INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Topiramat Orifarm 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg filmovertrukne tabletter
Topiramat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Topiramat Orifarm til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
Det skal du vide, fer du begynder at tage Topiramat Orifarm
Sadan skal du tage Topiramat Orifarm
Bivirkninger
Opbevaring
Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Topiramat Orifarm tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes antiepileptika. Det kan tages:

e som eneste medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og bgrn over 6 ar.
e sammen med anden medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og bgrn over 2 ar
o for at forebygge migraeneanfald hos voksne.

Leegen kan have givet dig Topiramat Orifarm for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE TOPIRAMAT ORIFARM

Tag ikke Topiramat Orifarm
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
pkt. 6).
o til forebyggelse af migreene hvis du er gravid, eller du er i den fadedygtige alder og ikke
bruger effektiv svangerskabsforebyggelse (se sektionen ’Graviditet og amning” for yderligere
information).

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende gaelder for dig, sa tal med din lzege eller apoteket, far du
tager Topiramat Orifarm.

Ver ekstra forsigtig med at tage Topiramat Orifarm
Tal med leegen eller apoteket, inden du tager Topiramat Orifarm, hvis du:
e har en nyresygdom, specielt nyresten, eller hvis du er i dialyse.
o tidligere har haft unormale veerdier for blodpraver og andre legemsvaesker (metabolisk
acidose).
har en leversygdom.
har en gjensygdom, specielt grgn steer (glaukom)
har problemer med hgjdeveeksten
er pa en dizet med hgijt fedtindhold (ketogen dizt)



Hvis du ikke er sikker p4 om ovenstéende geelder for dig, sa tal med din leege eller apoteket, far du
tager Topiramat Orifarm.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage din medicin uden farst at tale med din laege.
Tal med din leege hvis du oplever humgarsvingninger eller depression.

Du skal ogsa tale med din laege, far du tager anden medicin, der indeholder topiramat, og som du far i
stedet for Topiramat Orifarm.

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

Et lille antal personer, der har vaeret behandlet med antiepileptisk medicin som Topiramat Orifarm, har
haft tanker om at gare skade pa sig selv eller bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt har saddanne
tanker, skal du straks kontakte din lzge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Topiramat Orifarm og visse andre typer
medicin kan pavirke hinanden. Nogle gange er det ngdvendigt at justere dosis af den anden medicin
eller af Topiramat Orifarm.

Tal med din lzege eller med apoteket, hvis du tager

¢ anden medicin, der forringer eller nedsatter din demmekraft, koncentration eller koordinations-
evne (f. eks. medicin, der svaeekker centralnervesystemet, sasom muskelafslappende midler og
sovemedicin).

e p-piller. Topiramat Orifarm kan nedsatte virkningen af p-piller.

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

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

Tal med din lzege hvis du tager medicin mod:

e Epilepsi (phenytoin, carbamazepin, valproat)

Psykiske tilstande (risperidon, perikon, lithium, amitriptylin)
Hjerteproblemer (hydrochlorthiazid, propranolol, diltiazem, digoxin)
Sukkersyge (metformin, pioglitazon, glibenclamid)

Migreene (flunarizin)

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende gaelder for dig, sa tal med din laeege eller apoteket, far du
tager Topiramat Orifarm.

Brug af Topiramat Orifarm sammen med mad og drikke

Du kan tage Topiramat Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Drik megen
veeske i lgbet af dagen, mens du tager Topiramat Orifarm for at forebygge nyresten. Du ber ikke
drikke alkohol, sa lzenge du tager Topiramat Orifarm.

Graviditet og amning
Tal med din leege, for du tager Topiramat Orifarm, hvis du er gravid, praver at blive gravid eller
ammer. Din laege vil beslutte, om du kan tage Topiramat Orifarm. Som med andre antiepileptika er der



en risiko for foster-skade, hvis Topiramat Orifarm bruges under graviditet. Veer sikker pa, at du er helt
klar over risici og fordele ved at bruge Topiramat Orifarm for epilepsi under graviditet.

Du ma ikke tage Topiramat Orifarm til forebyggelse af migrene, hvis du er gravid, eller du er i den
fadedygtige alder og ikke bruger effektiv svangerskabsforebyggelse.

Hvis du ammer under behandling med Topiramat Orifarm, skal du straks forteelle leegen, hvis dit barn
opfarer sig unormalt.

Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser kan forekomme under behandling med Topiramat Orifarm.
Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere 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 Topiramat Orifarm iser i begyndelsen
af behandlingen og ved ggning af dosis virker slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE TOPIRAMAT ORIFARM
Tag altid Topiramat Orifarm ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.
e Tag Topiramat Orifarm ngjagtigt efter leegens anvisning. 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.

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

e Topiramat Orifarm kan tages fer, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med vaeske i lgbet af
dagen for at undga nyresten, mens du tager Topiramat Orifarm.

Hvis du har taget for mange Topiramat Orifarm
o Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Topiramat Orifarm, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.
e Dukan bl.a. fgle dig dasig eller traet, fa unormale bevagelser eller problemer med at sta og ga,
blive svimmel pa grund af lavt blodtryk eller fa unormal puls eller anfald.

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

Tegn og symptomer pa overdosis kan veare kramper, dgsighed, taleforstyrrelser, dobbeltsyn, nedsat
teenkeevne, unormal koordination, slgv bevidsthed, lavt blodtryk, mavesmerter, rastlas uro,
svimmelhed og depression.

Hvis du har glemt at tage Topiramat Orifarm

e Huvis 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 fortsaet blot med den saedvanlige dosis. Hvis
du glemmer 2 doser eller flere, sa kontakt din leege

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

Hvis du holder op med at tage Topiramat Orifarm

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



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

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

Hyppigheden af bivirkninger angivet nedenfor er falgende:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes fra tilgeengelige oplysninger)

Meget almindelige bivirkninger:
o Vagttab
Prikkende, snurrende fornemmelser i arme og ben
Dasighed eller sgvnighed
Svimmelhed
Diarré
Kvalme
Teet, labende naese og ondt i halsen
Treethed
Depression

Almindelige bivirkninger:
e Pavirkning af humer eller adfeerd, f.eks. fglelse af vrede, nervasitet eller tristhed
Veagtstigning
Nedsat eller mistet appetit
Nedsat antal af rade blodceller
Pavirkning af tankevirksomhed og opmarksomhed, som f.eks. forvirring,
koncentrationsproblemer, hukommelsesbesvar eller langsom tankevirksomhed
Tale- eller sprogforstyrrelser
Klodsethed eller gangproblemer
Ufrivillige rystelser i arme, haender eller ben
Nedsat fglesans eller nedsat falelse ved bergring
Ufrivillige gjenbeveegelser
Pavirket smagssans
Synsforstyrrelser, slgret syn, dobbbeltsyn
Ringen for grerne
@repine
Stakandethed
Naseblod
Opkastning
Forstoppelse
Mavepine
Fordgjelsesbesveer
Mundtgrhed
Snurren og falelseslgshed i munden
Nyresten
Hyppig vandladning
Smertefuld vandladning
Hartab
Hududslzt og/eller klgende hud
Ledsmerter
Muskelkramper, muskeltraekninger eller muskelsvaghed



Brystsmerter
Feber
Krafteslgshed
Generel utilpashed
Allergisk reaktion

Ikke almindelige bivirkninger:
e Krystaller i urinen
e Unormale blodtal, f.eks. nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader eller gget antal
eosinofile blodlegemer
Uregelmaessig eller langsom hjerterytme (puls)
Havede lymfeknuder pa halsen, i armhulerne eller i lysken
Anfald
Taleproblemer
Savlen
Rastlgshed eller gget mental og fysisk aktivitet
Bevidstlgshed
Besvimelse
Langsomme eller mindre bevaegelser
Forstyrret eller darlig sevn
Nedsat eller &ndret lugtesans
Problemer med handskrift
Folelse af beveegelse under huden
@jenproblemer f.eks. tarre gjne, lysfalsomhed, ufrivillige treekninger, tareflad og nedsat syn
Nedsat hgrelse eller tab af hgrelsen
Hashed
Betaendelse i bugspytkirtlen
Luft i maven
Halsbrand
Tab af bergringsfalelsen i munden
Blgdende gummer
Methedsfalelse eller oppustethed
Smerte- eller breendende folelse i munden
Darlig ande
Ufrivillig vandladning og/eller affgring
Patreengende vandladningstrang
Smerter i nyreomradet og/eller blaeren pga. nyresten
Nedsat eller mistet evne til at svede
Misfarvning af huden
Lokaliseret haevelse i huden
Havelser af ansigtet
Hevelse af leddene
Muskel- og knoglestivhed
@get syreindhold i blodet
Nedsat kaliumindhold i blodet
@get tarst og tendens til at drikke unormalt store meaengder veeske
Lavt blodtryk eller blodtryksfald, nar man rejser sig op
Hedeture
Influenzalignende symptomer
Kolde haender og fadder
Indleeringsproblemer
Seksuelle forstyrrelser (rejsningsproblemer, tab af lyst til sex)
Hallucinationer
Nedsat mundtlig kommunikation



Sjeeldne bivirkninger:

Ekstrem hudfglsomhed

Nedsat lugtesans

Glaucoma (gran steer), hvor udlgb af vaeske i gjet er hindret. Det forarsager forhgjet tryk i gjet,
smerte og nedsat syn.

For meget syre i blodet (renal tubular acidose)

Alvorlige hudreaktioner f.eks. Stevens-Johnsons syndrom, en livstruende hudreaktion, hvor
det gverste hudlag lgsner sig fra det nederste, og erythema multiforme, en reaktion med
heaevede rgde pletter, som kan danne blister

Lugt

Havelse omkring gjnene

Raynauds syndrom, en lidelse, der pavirker blodkarrene i fingre, teeer og grer og forarsager
smerte og kuldefglelse

Aflejring af kalk i vaevene (calcinosis)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt.

Maculopati, en sygdom i maculaen, der er den lille plet pa nethinden, hvor synet er starst. Du
skal kontakte din leege, hvis du oplever en @&ndring i eller nedsettelse af dit syn.

Havelse af gjets bindehinde

Toksisk epidermal nekrolyse, som er en mere alvorlig form for Stevens-Johnsons syndrom (se
ikke almindelige bivirkninger).

Hos barn og teenagere kan endvidere ses falgende bivirkninger:

Nedsat appetit

@get appetit

For stort syreindhold i blodet
Lavt niveau af kalium i blodet
Unormal opfarsel

Aggression

Ligegyldighed

Initial sgvnlgshed
Selvmordstanker
Uopmerksomhed
Sevnlignende slgvhedstilstand
Forstyrret sgvnrytme

Darlig sevnkvalitet

Tareflad

Langsom hjerterytme

Folelse af at veere unormal
Gangforstyrrelser.

For hgjt antal af hvide blodlegemer
Motorisk rastlgshed

Svimmelhed (vertigo)

Opkastning

Forhgjelse af legemstemperaturen
Feber

Indlzerings-vanskeligheder.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.



Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. SADAN OPBEVARER DU TOPIRAMAT ORIFARM
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Du ma ikke opbevare Topiramat Orifarm ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Topiramat Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Topiramat Orifarm, 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Topiramat.

- @vrige indholdsstoffer: Methylcellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat; kolloid
vandfri silica, hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 8000, titandioxid (E171).
Filmovertrukket tablet 50 mg og 100 mg indeholder desuden jernoxid, gul (E172).
Filmovertrukket tablet 200 mg indeholder desuden jernoxid, red (E172).

Topiramat Orifarm udseende og pakningstarrelse

Udseende:

Topiramat Orifarm 25 mg: Hvid, rund, filmovertrukket tablet. Indgraveret ”’APO” pa den ene side og
”TP” over 725 pa den anden side.

Topiramat Orifarm 50 mg: Lysegul, rund, filmovertrukket tablet. Indgraveret "APO” pé den ene side
og ”TP” over ”50” p& den anden side.

Topiramat Orifarm100 mg: Sennepsgul, rund, filmovertrukket tablet. Indgraveret ”APO” pé den ene
side og ”TP” over ”’100” pé den anden side.

Topiramat Orifarm 200 mg: Radbrun, rund, filmovertrukket tablet. Indgraveret ”APO” pa den ene side
og ”TP” over 7200 pa den anden side.

Pakningsstarrelse:
Blister med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 og 500 tabletter.

Tabletbeholder med 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 200, 500 og 1000 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15
DK-5260 Odense S

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret Juli 2011


http://www.melden/

