INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Topiramat Ranbaxy 25 mg filmovertrukne tabletter
Topiramat Ranbaxy 50 mg filmovertrukne tabletter
Topiramat Ranbaxy 100 mg filmovertrukne tabletter
Topiramat Ranbaxy 200 mg filmovertrukne tabletter

Topiramat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Topiramat Ranbaxy til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Topiramat Ranbaxy
Sadan skal du tage Topiramat Ranbaxy

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

bR

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Topiramat tilhgrer en leegemiddelgruppe, der kaldes “antiepileptisk medicin”.

Det bruges:

e som eneste medicin til behandling af krampeanfald hos voksne og barn over 6 ar

e sammen med anden medicin til behandling af krampeanfald hos voksne og bgrn over 2 ar

o til at forebygge migreenehovedpine hos voksne, efter ngje vurdering af andre
behandlingsmuligheder.

e Topiramat Ranbaxy er ikke egnet til behandling af enkeltstaende migraeneanfald.

Laegen kan have givet dig Topiramat Ranbaxy for noget andet. Falg altid lsegens anvisning.

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

Tag ikke Topiramat Ranbaxy
hvis du er overfalsom (allergisk) over for topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Topiramat
Ranbaxy (se afsnit 6).

- til forebyggese af migreene, hvis du er gravid, eller du er i den fededygtige alder, men ikke bruger
effektiv svangerskabsforebyggelse (se afsnittet ”Graviditet og amning” for yderligere information).

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

Ver ekstra forsigtig med at tage Topiramat Ranbaxy
Tal med leegen eller apoteket, inden du tager Topiramat Ranbaxy:



hvis du har en nyresygdom, isar nyresten, eller hvis du er i dialyse.

hvis du tidligere har haft unormale veerdier i blodpraver og andre kropsvasker (metabolisk acidose)
hvis du har leverproblemer.

hvis du har en gjensygdom, specielt gren staer (glaukom)

hvis du har problemer med hgjdevaksten

hvis du er pa en dizet med hgijt fedtindhold (ketogen diaet)

Hvis du ikke er sikker pd om ovenstéende geelder for dig, sa tal med din leege eller apoteket, far du bruger
Topiramat Ranbaxy.

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

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

Et lille antal personer, der bliver behandlet med antiepileptisk medicin sdsom Topiramat Ranbaxy, har haft
tanker om at gare skade pa sig selv eller bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, skal
du straks kontakte din leege

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, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, sterke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Topiramat Ranbaxy og visse andre typer medicin kan pavirke hinanden.
Nogle gange er det ngdvendigt at justere dosis af den anden medicin eller af Topiramat Ranbaxy.

Fortzl det iser til din leege eller pa apoteket, hvis du tager:

e anden medicin, der forringer eller nedsetter din demmekraft, koncentration eller koordinationsevne
(f.eks. medicin, der svaekker centralnervesystemet, sa som muskelafslappende midler og
sovemedicin)

e P-piller. Topiramat Ranbaxy kan nedseette virkningen af p-piller.

Tal med din lzege, hvis din menstruationcyklus sndrer sig, mens du tager p-piller og Topiramat Ranbaxy.

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 bar tale med din laege eller apoteket om, er anden antiepileptisk medicin,
risperidon, lithium, hydrochlorthiazid, metformin, pioglitazon, glyburid, amitriptylin, propranolol, diltiazem,
venlafaxin og flunarizin.

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

Brug af Topiramat Ranbaxy sammen med mad og drikke

Topiramat Ranbaxy kan tages sammen med eller uden mad. Drik megen veske i Igbet af dagen, mens du
tager Topiramat Ranbaxy for at forebygge nyresten. Du bar ikke drikke alkohol, sa leenge du tager Topiramat
Ranbaxy.

Graviditet og amning

Tal med din laege, far du tager Topiramat Ranbaxy, hvis du er gravid, prgver at blive gravid eller ammer. Din
leege vil beslutte, om du kan tage Topiramat Ranbaxy. Som med anden antiepileptisk medicin er der en risiko
for fosterskader, hvis Topiramat Ranbaxy bruges under graviditet. Ver sikker pa, at du er helt klar over risici
og fordele ved at bruge Topiramat Ranbaxy for epilepsi under graviditet.

Du ma ikke tage Topiramat Ranbaxy til forebyggelse af migrane, hvis du er gravid, eller hvis du er en
kvinde i den fadedygtige alder og ikke bruger effektivsvangerskabsforebyggelse.



Hvis du ammer under behandling med Topiramat Ranbaxy, skal du straks fortzlle laegen, hvis dit barn
opfarer sig unormalt.

Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser kan forekomme under behandling med Topiramat Ranbaxy.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Du ma heller ikke arbejde med veerktgj eller maskiner uden at tale med lzegen forst.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Topiramat Ranbaxy
Topiramat Ranbaxy indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig
at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TOPIRAMAT RANBAXY

Tag altid Topiramat Ranbaxy ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg laegen eller apoteket.

e Tag Topiramat Ranbaxy ngjagtigt efter leegens anvisning. Lagen 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.
Topiramat Ranbaxy kan tages far, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med veeske i lgbet af
dagen for at undga nyresten, mens du tager Topiramat Ranbaxy.

Hvis du har taget for mange Topiramat Ranbaxy filmovertrukne tabletter
o Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Topiramat Ranbaxy filmovertrukne
tabletter, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Tag pakningen med.

e Du kan fgle dig dgsig eller traet, fa unormale bevaegelser 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 Ranbaxy.

Hvis du har glemt at tage Topiramat Ranbaxy
e Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker 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.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser samtidigt) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Topiramat Ranbaxy

Du ma ikke holde op med tage denne medicin uden ferst at have talt med din leege. Dine symptomer kan
komme tilbage. Hvis din laege beslutter at stoppe behandlingen, vil leegen gradvist nedsatte din dosis i lgbet
af et par dage.

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

4. BIVIRKNINGER



Topiramat Ranbaxy 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 brugere)

almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)

ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)
sjelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere)

meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 brugere)

ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige oplysninger)

Meget almindelige bivirkninger omfatter:

Vegttab

Prikkende, snurrende fornemmelser i arme og ben
Dgsighed eller sgvnighed

Svimmelhed

Diarré

Kvalme

Teet, labende naese og ondt i halsen

Treethed

Depression

Almindelige bivirkninger omfatter:

Pavirkning af humgr eller adfaerd, herunder falelse af vrede, nervesitet eller tristhed
Veegtstigning

Nedsat eller mistet appetit

Nedsat antal af rade blodlegemer

Pavirkning af tankevirksomhed og opmarksomhed, herunder forvirring, koncentrationsproblemer,
hukommelsesbesver eller langsom tankevirksomhed
Slaret tale

Klodsethed eller gangproblemer

Ufrivillige rystelser i arme, haender eller ben

Nedsat fglesans eller nedsat felelse ved bergring
Ufrivillige gjenbevagelser

Pavirket smagssans

Synsforstyrrelser, slgret syn, dobbeltsyn

Ringen for grerne

QDrepine

Stakandethed

Naeseblod

Opkastning

Forstoppelse

Mavepine

Fordgjelsesbesvaer

Mundterhed

Snurren og falelseslgshed i munden

Nyresten

Hyppig vandladning

Smertefuld vandladning

Hartab

Hududsleet og/eller klgende hud

Ledsmerter

Muskelkramper, muskeltreekninger eller muskelsvaghed
Brystsmerter



Feber
Krafteslgshed
Generel utilpashed
Allergisk reaktion

Ikke almindelige bivirkninger omfatter:
e Kirystaller i urinen
e Unormale blodtal, herunder 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
Flere 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 bevaegelse under huden
@jenproblemer herunder tarre gjne, lysfalsomhed, ufrivillige traekninger, tareflad og nedsat syn
Nedsat hgrelse eller tab af hgrelsen
Hashed
Beteendelse i bugspytkirtlen
Luft i maven
Halsbrand
Tab af bergringsfalelsen i munden
Bladende gummer
Methedsfalelse eller oppustethed
Smerte- eller breendende falelse 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
Heevelser af ansigtet
Havelse af leddene
Muskelstivhed
@get syreindhold i blodet
Nedsat kaliumindhold i blodet
@get appetit
@get tarst og tendens til at drikke unormalt store maengder vaeske
Lavt blodtryk eller blodtryksfald, nar man rejser sig op
Hedeture
Influenzalignende symptomer
Kolde heender og fadder
Indleeringsproblemer
Seksuelle forstyrrelser (rejsningsproblemer, tab af lyst til sex)



e Hallucinationer
o Nedsat mundtlig kommunikation

Sjeeldne bivirkninger omfatter:

e Ekstrem hudfglsomhed

o Nedsat lugtesans

e Gran steer (glaukom), hvor udlgb af veeske i gjet er hindret. Det forarsager forhgjet tryk i gjet,
smerte og nedsat syn.

o For meget syre i blodet (renal tubuler acidose)

e 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 haevede rgde
pletter, som kan danne blerer

e Lugt

e Haevelse omkring gjnene

e Raynauds syndrom, en lidelse, der pavirker blodkarrene i fingre, teeer og grer og forarsager smerte
og overfglsomhed over for kulde

o Aflejring af kalk i vaevene (calcinose)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt.
e Maculopati, en sygdom i macula, der er den lille plet pa nethinden, hvor synet er skarpest. Du skal
kontakte din lzege, hvis du oplever en &ndring i eller nedszttelse af dit syn.
o Havelse af gjets bindehinde
o Toksisk epidermal nekrolyse, som er en mere alvorlig form for Stevens-Johnsons syndrom (se ikke
almindelige bivirkninger).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Bivirkninger som ikke er naevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Topiramat Ranbaxy efter den udlgbsdato, der star pa etiketten. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Du ma ikke tage tabletterne, hvis de ikke ser ud som beskrevet nedenfor.

Hold beholderen teet tillukket.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Topiramat Ranbaxy filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof er topiramat


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver filmovertrukket tablet indeholder henholdsvis 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne

Lactosemonohydrat, preegelatineret stivelse, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A),
magnesiumstearat.

Filmovertraek
Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 400, polysorbat 80 og gult jernoxid (E172) (50 mg, 100 mg),
radt jernoxid (E172) (200 mg).

Udseende og pakningsstarrelse

Topiramat Ranbaxy 25 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, filmovertrukne tabletter praeget "TPI” pa
den ene side og glatte pa den anden side.

Topiramat Ranbaxy 50 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, filmovertrukne tabletter praeget TP2” pa
den ene side og glatte pa den anden side.

Topiramat Ranbaxy 100 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, filmovertrukne tabletter med "TP3” pa
den ene side og glatte pa den anden side.

Topiramat Ranbaxy 200 mg filmovertrukne tabletter er ferskenfarvede, runde, filmovertrukne tabletter
preget "TP4” pa den ene side og glatte pa den anden side.

Topiramat Ranbaxy tabletter findes i plastbeholdere, der indeholder 20, 28, 30, 50, 60, 100, 120, 200
filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Ranbaxy UK Ltd.

20 Balderton Street

London W1K6TL

Storbritannien

Fremstiller

Ranbaxy Ireland Limited

Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary
Irland

Reprasentant
Ranbaxy Belgium N.V.
Leuvensestraat 28 B 2
1800 Vilvoorde

Belgien

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under fglgende navne:
Danmark Topiramat Ranbaxy
Graekenland Topiramate/Netddog
Litauen Ropimate 25 mg tabletés

Ropimate 50 mg tabletés
Ropimate 100 mg tabletés
Ropimate 200 mg tabletés

Polen Topiran



Portugal

Storbritannien

Tyskland

Ungarn

Topiramato AMPDR

Topiramate 25 mg film-coated Tablets
Topiramate 50 mg film-coated Tablets
Topiramate 100 mg film-coated Tablets
Topiramate 200 mg film-coated Tablets

TOPIRAMAT BASICS 25 mg Filmtabletten
TOPIRAMAT BASICS 50 mg Filmtabletten
TOPIRAMAT BASICS 100 mg Filmtabletten
TOPIRAMAT BASICS 200 mg Filmtabletten

Toprazopan 25 mg filmtabletta
Toprazopan 50 mg filmtabletta
Toprazopan 100 mg filmtabletta
Toprazopan 200 mg filmtabletta

Denne indlegsseddel blev sidst revideret 10/2010



