INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Toplramat Arrow 2s mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg filmovertrukne tabletter

topiramat

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Topiramat Arrow til Dem personligt. Lad derfor vaere
med at give Topiramat Arrow til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er ngevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Topiramat Arrow
3. Sadan skal De tage Topiramat Arrow

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Topiramat tilhgrer en laegemiddelgruppe, der kaldes for "antiepileptiske leegemidler”.

Det bruges:

+ alene til behandling af krampeanfald hos voksne og bgrn over 6 ar

+ sammen med andre laegemidler til behandling af krampeanfald hos voksne
og barn over 2 ar

+ til forebyggelse af migraenehovedpine hos voksne.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT TAGE TOPIRAMAT ARROW

Tag ikke Topiramat Arrow

+ hvis De er overfalsom (allergisk) over for topiramat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Topiramat Arrow (angivet i punkt 6).

« for at forebygge migraenehovedpine, nar De er gravid, eller hvis De er i den
fadedygtige alder og ikke bruger en sikker preeventionsmetode (se afsnittet
"Graviditet og amning”).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, inden De bruger Topiramat Arrow,
hvis De er usikker pa, om ovenstaende ger sig geeldende for Dem.

Ver ekstra forsigtig med at tage Topiramat Arrow

Sperg Deres laege eller apotekspersonalet til rads, inden De tager Topiramat
Arrow, hvis De:

* har nyreproblemer, iseer nyresten, eller De er i behandling med nyredialyse
+ tidligere har haft unormale tilstande i blod og kropsvaeske (metabolisk acidose)
* har leverproblemer

* har problemer med gjnene, iseer gren steer (glaukom)

* har et veekstproblem

+ er pa en seerlig fedtrig dieet (ketogen dizet).

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, inden De bruger Topiramat Arrow,
hvis De er usikker pa, om ovenstaende ger sig geeldende for Dem.

Det er vigtigt, at De ikke holder op med at tage Deres medicin uden farst at
sperge Deres laege til rads.

De skal ogsa konsultere Deres laege, inden De tager laeegemidler, der
indeholder topiramat, og som De far som alternativ til Topiramat Arrow.

De kan opleve veegttab, mens De tager Topiramat Arrow. Derfor bgr Deres
veegt kontrolleres jeevnligt, mens De tager dette leegemiddel. Sperg leegen
til rads, hvis De taber Dem for meget, eller hvis et barn, der bruger dette
leegemiddel, ikke tager nok pa i veegt.

Et lille antal patienter, der er blevet behandlet med antiepileptiske midler
sasom Topiramat Arrow, har haft selvmordstanker eller tanker om at gere
skade pa sig selv. Kontakt straks Deres leege, hvis De pa noget tidspunkt har
sadanne tanker.

Brug af anden medicin

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis De tager anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
f.eks. naturlzegemidler og vitaminer og mineraler. Topiramat Arrow og visse
andre laegemidler kan pavirke hinanden. Sommetider skal dosis af det andet
lzegemiddel eller Topiramat Arrow justeres.

De skal iseer forteelle det til legen eller pa apoteket, hvis De tager:

+ andre leegemidler, der forringer eller nedseetter teenkeevnen,
koncentrationen eller muskelkoordinationen (f.eks. leegemidler, der
undertrykker centralnervesystemet, sasom muskelafslappende midler og
beroligende midler).

* p-piller. Topiramat Arrow kan gare p-piller mindre sikre.

Forteel det til Deres leege, hvis Deres menstruationer &endrer sig, mens De
tager p-piller og Topiramat Arrow.

Gem en liste over alle de leegemidler, De tager. Vis listen til Deres leege og pa
apoteket, inden De begynder at tage et nyt leegemiddel.

Andre lzegemidler, De ber drafte med Deres leege eller apotekspersonalet,

er andre antiepileptiske leegemidler, risperidon, lithium, hydrochlorothiazid,
metformin, pioglitazon, glyburid, amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin
og flunarazin.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, inden De bruger Topiramat Arrow,
hvis De er usikker pa, om ovenstaende ger sig geeldende for Dem.

Brug af Topiramat Arrow sammen med mad og drikke

De kan tage Topiramat Arrow med eller uden mad. Drik rigeligt med veeske i
lgbet af dagen for at undga nyresten, mens De tager Topiramat Arrow. De bar
ikke drikke alkohol, mens De tager topiramat.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer eller planlzegger at blive gravid, skal De sparge
Deres lzege il rads, fer De bruger Topiramat Arrow. Deres leege vil beslutte,
om De kan bruge Topiramat Arrow.

Som det er tilfeeldet med andre antiepileptiske leegemidler, er der risiko for det
ufedte barn, hvis Topiramat Arrow bruges under graviditet. Sgrg for at kende
risiciene og fordelene ved anvendelse af Topiramat Arrow mod epilepsi, hvis
De er gravid.

De bar ikke tage Topiramat Arrow til forebyggelse af migreense, hvis De er
gravid eller kan blive gravid, og De ikke bruger en sikker preeventionsmetode.

Madre, der ammer, mens de far Topiramat Arrow, skal snarest muligt
informere laegen, hvis noget usaedvanligt opstar hos spaedbarnet.

Sperg Deres leege eller apotek til rads, far De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan opsta svimmelhed, treethed og synsproblemer under behandling med
Topiramat Arrow. De skal tale med Deres leege, for de karer bil eller betjener
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Topiramat Arrow
Dette lzegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for De tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE TOPIRAMAT ARROW
Tag altid Topiramat Arrow ngjagtigt efter leegens anvisning.

Er De i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.

+ Tag Topiramat Arrow ngjagtigt efter leegens anvisning. De vil normalt starte
med den laveste dosis af Topiramat Arrow og langsomt fa forhgjet dosis,
indtil den bedste dosis er fundet.

+ Tabletterne med Topiramat Arrow skal synkes hele. Undga at tygge
tabletterne, da de kan have en bitter smag.

+ Topiramat Arrow kan tages inden, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med
vand i lgbet af dagen for at undga nyresten, mens De far Topiramat Arrow.

Hvis De har taget for mange Topiramat Arrow tabletter

+ Sag straks leege. Tag pakningen med medicin med.

+ De kan fgle Dem sgvnig eller treet eller f& unormale kropsbevaegelser,
problemer med at st og g4, fele Dem svimmel pa grund af for lavt blodtryk
eller have unormale hjerteslag eller krampeanfald.

Overdosering kan ske, hvis De tager andre laegemidler sammen med
Topiramat Arrow.

Tegnene og symptomerne pa overdosering kan veere kramper, dgsighed,
taleforstyrrelser, dobbeltsyn, tankebesvaer, unormal koordination, bevidstheds-
slgring, lavt blodtryk, mavesmerter, uro, svimmelhed og depression.



Hvis De har glemt at tage Topiramat Arrow

+ Huvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den, sé snart De kommer
i tanke om det. Tag dog ikke den glemte dosis og fortsaet som planlagt,
hvis det er teet pa tidspunktet for naeste dosis. Kontakt Deres leege, hvis De
glemmer to eller flere doser.

+ De ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser samtidigt) som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Topiramat Arrow

De ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel, medmindre Deres leege
har sagt, at De skal. Deres symptomer kan vende tilbage. Hvis Deres laege
beslutter, at De skal holde op med at tage dette lzegemiddel, vil Deres dosis
muligvis blive reduceret gradvis over nogle fa dage.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Topiramat Arrow kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyppigheden af nedenstaende mulige bivirkninger er defineret med
anvendelse af falgende betegnelser:

Meget almindelig (rammer mere end 1 bruger ud af 10)
Almindelig (rammer 1 til 10 brugere ud af 100)

Ikke almindelig (rammer 1 til 10 brugere ud af 1.000)

Sjeelden (rammer 1 til 10 brugere ud af 10.000)

Meget sjeelden (rammer mindre end 1 bruger ud af 10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

Meget almindelige bivirkninger:
Veegttab, svimmelhed, stoppet, labende naese og ondt i halsen, prikken i arme
og ben, diarré, treethed, dasighed eller sgvnighed, kvalme, depression.

Almindelige bivirkninger:

Humaer- eller adfeerdsaendringer, herunder vrede, nervesitet og nedtrykthed,
nedsat antal rade blodlegemer, klodsethed eller problemer med at ga,
ufrivillige gjenbevaegelser, gresusen, naeseblod, mavesmerter, prikken

og stikken eller folelseslgshed omkring munden, vandladningsbesveer,
ledsmerter, feber, allergisk reaktion, veegttab, sendret tankegang og vagenhed,
herunder forvirring, koncentrations- og hukommelsesbesveer eller langsom
tankevirksomhed, ufrivillig rysten af arme, haender eller ben, aendret smagssans,
gresmerter, opkastning, fordgjelsesbesvaer, nyresten, hartab, muskelspasmer,
muskeltraekninger eller muskelslaphed, tab af styrke, nedsat appetit eller tab
af appetit, slaret tale, nedsat bergrings- eller falesans, synsforstyrrelser, slaret
syn, dobbeltsyn, kortandethed, forstoppelse, mundterhed, hyppig vandladning,
hududsleet ogleller kigende hud, brystsmerter, generel utilpashedsfalelse.

Ikke almindelige bivirkninger:

Krystaller i urinen, haevede kirtler pa hals, i armhulen eller lysken, savlen,
besvimelse, nedsat eller forstyrret lugtesans, gjenproblemer, herunder
gjentgrhed, lysfalsomhed, ufrivillige treekninger, tareflad og nedsat syn,
beteendelse i bugspytkirtlerne, manglende bergringsfalsomhed i munden,
smertefuld eller breendende folelse i munden, pludselig vandladningstrang,
misfarvning af huden, ledhaevelser, lave kaliumniveauer i blodet, lavt
blodtryk eller blodtryksfald, nar man rejser sig, kolde ekstremiteter (f.eks.
haender og ansigt), hallucinationer, unormale blodtal, herunder nedsat
antal hvide blodlegemer eller blodplader eller @get antal eosinofiler,

oget forekomst af krampeanfald, hvilelashed eller sget mental og fysisk
aktivitet, langsomme eller steerkt indskreenkede beveegelser, problemer
med handskrift, nedsat herelse eller tab af harelse, luft i maven, bladning
fra tandkedet, darlig ande, smerter i nyre- og/eller bleereomradet, der
skyldes nyresten, lokal haevelse i huden, stivhed i muskler og knogler,
gget appetit, hedestigninger, indlaeringsproblemer, nedsat evne til verbal
kommunikation, uregelmaessig hjerterytme eller langsom hjerterytme,
problemer med verbal kommunikation, tab af bevidsthed, forstyrret savn
eller ringe sgvnkvalitet, en fglelse af bevaegelse under huden, haeshed,
halsbrand, maethed eller oppustethed, udslip af urin og/eller affgring,
nedsat svedtendens eller manglende svedtendens, haevelse i ansigtet,
forhgjede syreniveauer i blodet, gget tarst og indtagelse af unormalt store
meengder veaeske, influenza-lignende sygdom, forstyrrelser i seksualfunktion
(rejsningsproblemer, manglende libido), stigning i leverenzymer.

Sjaldne bivirkninger:

Udbredt hudfglsomhed, renal tubuleer acidose, heaevelse af vaevet omkring
gjet, nedsat lugtesans, sveere hudreaktioner, herunder Stevens-Johnson
syndrom, en livstruende hudsygdom, hvor det gverste lag af huden adskilles
fra det nedre og erythema multiforme, en tilstand af haevede rede pletter, som
kan danne blistre, Raynauds syndrom. En sygdom, som angriber blodkarrene
i fingre, teeer og grer, og som forarsager smerter og kuldefelsomhed, gren
steer, som skyldes en blokering af veesken i gjet. Det forarsager gget tryk i
gjet, smerter og nedsat syn, lugt, forkalkninger i veev (kalcinose), lever-
beteendelse, leversvigt.

Hyppighed ikke kendt:
Maculopati er en sygdom i macula, som er den lille plet i nethinden, hvor

synet er skarpest. Kontakt lzegen, hvis De bemaerker eendringer i Deres syn
eller nedsat syn, heevelse i gjets bindehinde. Topisk epidermal nekrolyse,
der er en mere alvorlig form af Stevens-Johnsons syndrom (se under ikke
almindelige bivirkninger).

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Blisterpakning: Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.
Plastbeholder: Hold pakningen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Topiramat Arrow efter den udlgbsdato, der star pa blisteren eller
plastbeholderen og aesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Topiramat Arrow indeholder:

+ Aktivt stof: topiramat (hver filmovertrukket tablet indeholder henholdsvis
25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg topiramat).

+ @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A), preegelatineret majsstivelse, vandfri
lactose, anisaroma, saccharinnatrium, magnesiumstearat.

Filmovertraek for 25 mg tabletter er Opadry AMB OY-B-28920 hvid, som inde-
holder polyvinylalcohol, titandioxid (E171), talcum, lecithin og xanthangummi.

Filmovertraek for 50 mg tabletter er Opadry AMB 80W62680 gul, som
indeholder polyvinylalcohol, titandioxid (E171), talcum, gul jernoxid (E172),
sort jernoxid (E172), lecithin og xanthangummi.

Filmovertraek for 100 mg tabletter er Opadry AMB 80W62681 gul, som
indeholder polyvinylalcohol, titandioxid (E171), talcum, gul jernoxid (E172),
sort jernoxid (E172), lecithin og xanthangummi.

Filmovertraek for 200 mg tabletter er Opadry AMB 80W64830 lyserad, som
indeholder polyvinylalcohol, titandioxid (E171), talcum, gul jernoxid (E172),
sort jernoxid E(172), red jernoxid (E172), lecithin og xanthangummi.

Topiramat Arrows udseende og pakningssterrelse
Leegemidlet leveres som filmovertrukne tabletter.

25 mg tabletter er hvide, runde, filmovertrukne tabletter med "TI” pa den ene
side og ">" pa den anden side.

50 mg tabletter er gule, runde, filmovertrukne tabletter med "TI” over "50” pa
den ene side og ">" pa den anden side.

100 mg tabletter er gule, runde, filmovertrukne tabletter med "TI” over *100”
pa den ene side og ™" pa den anden side.

200 mg tabletter er lysergde, runde, filmovertrukne tabletter med "TI” over
"200” pa den ene side og ">" pa den anden side.

Topiramat Arrow tabletter findes i blisterpakninger og plastbeholdere
indeholdende 20, 28, 50, 56, 60, 84, 90, 100 eller 200 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedferingstilladelsen
Arrow Generics Limited
Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire SG1 4SZ, United Kingdom

Fremstiller:
Arrow Pharma (Malta) Limited
62 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG06, Malta

Dansk repraesentant
Arrow Pharma ApS
Sankt Peders Straede 2, 1., 4000 Roskilde

Denne indlzegsseddel blev senest &ndret oktober 2012



