INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Topiramat Pfizer filmovertrukne tabletter 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg
topiramat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
e Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
e Lagen har ordineret Topiramat Pfizer til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal De vide, for De begynder at tage Topiramat Pfizer
3. Sadan skal De tage Topiramat Pfizer
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Topiramat Pfizer tilherer en gruppe af medicin, der kaldes antiepileptika. Topiramat Pfizer kan anvendes til:
e Dbehandling af krampeanfald hos voksne og bern over 6 ar, hvis det anvendes alene.

e Dbehandling af krampeanfald hos voksne og bern over 2 ar, hvis det anvendes med anden medicin.

o forebyggelse af migreeneanfald hos voksne.

Lagen kan have givet Dem Topiramat Pfizer for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage TOPIRAMAT PFIZER

Tag ikke Topiramat Pfizer

e hvis De er overfelsom (allergisk) over for topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6),

e for at forebygge migraeneanfald, hvis De er gravid eller i den fodedygtige alder, og De ikke bruger
svangerskabsforebyggelse.

Tal med leegen eller apoteket, inden De tager Topiramat Pfizer, hvis der er noget, De er usikker pa.



Vear ekstra forsigtig med at tage Topiramat Pfizer

Tal med leegen eller apoteket, inden De tager Topiramat Pfizer, hvis De:

e cller nogen i Deres familie har eller har haft nyreproblemer, serligt nyresten eller er i dialyse.

o tidligere har haft problemer med blodet eller kropsvesker (tilstanden kaldes metabolisk acidose). Dette
kan forarsage vakstproblemer hos bern.

e har leverproblemer.

e har gjenproblemer, serligt gré steer.

e er pa dizt med hejt fedtindhold (ketogen dizt).

Tal med leegen eller apoteket, inden De tager Topiramat Pfizer, hvis der er noget, De er usikker pa.
Det er vigtigt, at De ikke stopper med at tage Topiramat Pfizer, for De har talt med leegen.

De kan gé ned i vaegt, nar De tager Topiramat Pfizer, og derfor skal De kontrollere Deres vagt regelmaessigt,
nér De tager denne medicin. Hvis De taber Dem for meget, eller hvis et barn, der far medicinen, ikke tager
pa som det skal, skal De kontakte laegen.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel topiramat, har haft
selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé sig selv. Hvis De pd noget tidspunkt far sddanne tanker, ber
De straks kontakte Deres laege.

Brug af anden medicin

Fortel det altid til legen eller pé apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Topiramat Pfizer kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin
kan pavirke virkningen af Topiramat Pfizer. [ visse tilflde vil det veere nedvendigt, at justere dosis af
Topiramat Pfizer eller den anden medicin.

De skal isar fortelle det til laegen eller pa apoteket, hvis De tager:

e anden medicin, der svaekker eller nedsatter tankevirksomheden, koncentrationen eller
muskelkoordinationen (f.eks. muskelafslappende eller beroligende laegemidler).

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

Tal med leegen, hvis De tager p-piller og Topiramat Pfizer, og De oplever endringer i Deres menstruation.

Anden medicin, som De ber drefte med leegen eller apoteket, omfatter:

e andre midler mod epilepsi,

flunarizin mod migrane,

midler mod psykiske lidelser eller depression (f.eks. risperidon, amitriptylin, lithium eller venlafaxin),
medicin mod diabetes (f.eks. metformin, pioglitazon eller glibenclamid)

medicin mod forhgjet blodtryk (f.eks. hydrochlorthiazid, propranolol eller diltiazem).

For en liste over den medicin De tager. Vis denne liste til laegen og apoteket, for De begynder at tage ny
medicin.

Tal med leegen eller apoteket, inden De tager Topiramat Pfizer, hvis der er noget, De er usikker pé.
Brug af Topiramat Pfizer sammen med mad og drikke
De kan tage Topiramat Pfizer med eller uden mad. Drik rigeligt med veeske i lobet af dagen, for at forebygge

nyresten, mens De tager Topiramat Pfizer. De bar undga at drikke alkohol, mens De tager Topiramat Pfizer.

Graviditet og amning



Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Forteel det til l&egen, hvis De er gravid, hvis De praover at blive det, eller hvis De ammer. Laegen vil afgore
om De kan tage Topiramat Pfizer. Som for andre midler mod epilepsi er der risiko for, at topiramat kan
skade Deres ufedte barn, hvis det tages under graviditet. De skal vaere sikker p4, at De er helt informeret om
risici og fordele ved at tage topiramat under graviditet.

De ma ikke tage Topiramat Pfizer til forebyggelse af migraeneanfald, hvis De er gravid eller i den
fodedygtige alder, og De ikke bruger svangerskabsforebyggelse.

Amning
Laegen vil afgere, om De skal standse med at tage Topiramat Pfizer, mens De ammer, eller om De skal
afbryde amningen, mens De tager medicinen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Topiramat Pfizer kan give bivirkninger
(f.eks. kan der opsté svimmelhed, desighed og synsforstyrrelser), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ogvrige indholdsstoffer i Topiramat Pfizer
Topiramat Pfizer indeholder lactosemonohydrat. Tal med laegen, for De tager denne medicin, hvis De ikke
taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Topiramat Pfizer
Tag altid Topiramat Pfizer ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

e Tag Topiramat Pfizer nejagtigt efter l&gens anvisning. Leegen vil som regel starte med at give Dem en
lav dosis og derefter langsomt ege dosis, indtil den bedste dosis til Dem er fundet.

o Tabletterne skal synkes hele. Undgé at tygge tabletterne, da de smager bittert.

e Topiramat Pfizer kan tages for, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med vaeske i lobet af dagen, for at
forebygge nyresten, mens De tager Topiramat Pfizer.

Hvis De har taget for meget Topiramat Pfizer

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Topiramat Pfizer, end der stér her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas. Medbring evt. medicinpakningen ogsa
selvom der ikke er flere tabletter tilbage.

Tegn og symptomer pa overdosering kan inkludere krampeanfald, desighed, taleforstyrrelser, dobbeltsyn,
hukommelsessvakkelse, unormal koordinationsevne, bevidsthedssvakkelse, lavt blodtryk, mavesmerter,
ophidselse, svimmelhed og depression.

Overdosering kan vare sarlig alvorlig, hvis De tager andre l&gemidler sammen med Topiramat Pfizer.
Overdosering kan ogsa fere til problemer med blodet eller kropsvaesker (tilstanden kaldes metabolisk
acidose).

Hyvis De har glemt at tage Topiramat Pfizer

Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa snart De kommer i tanker om det. Hvis De snart skal tage den
naeste dosis, sd spring den glemte dosis over. Hvis De har glemt 2 eller flere doser, skal De kontakte leegen.
Tag aldrig dobbelt dosis som erstatning for en glemt dosis.



Hvis De holder op med at tage Topiramat Pfizer

De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Deres symptomer kan vende
tilbage. Hvis laegen beslutter, at De skal stoppe behandlingen, vil Deres dosis blive nedsat gradvist over
nogle dage.

Hvis De har yderligere spergsmal om brugen af denne medicin, sé sporg leegen eller pa apoteket.

4. Bivirkninger

Topiramat Pfizer kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis nogle af de folgende bivirkninger forekommer skal De straks sege leege, da de kan vaere alvorlige:

Allergisk reaktion, der inkluderer symptomer som udslet, klee og havelse af ansigtet, omkring gjnene
eller kroppen eller vejrtreekningsproblemer. Dette forekommer hos faerre end 1 ud af 10 behandlede.
Alvorlige hudreaktioner, herunder blereformet udslaet og beteendelse 1 huden, iser pa heender og fedder
samt i og omkring munden ledsaget af feber (kaldes Stevens-Johnsons syndrom) samt feber og udslet i
ansigt og pa arme og ben (kaldes erythema multiforme). Disse forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000
behandlede. En kraftig afskalning og afstedning af huden, der kaldes toksisk epidermal nekrolyse er ogsé
set, men hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt.

Andret tankegang og opmerksomhed, herunder forvirring, koncentrationsbesver, nedsat hukommelse
eller langsom tankegang. Disse forekommer hos faerre end 1 ud af 10 behandlede.

Selvmordstanker eller tanke om at gere skade pé sig selv, folelse af at veere forfulgt, miste realitetssans,
hallucinationer, grad, panik. Disse forekommer hos farre end 1 ud af 100.

Blindhed eller oget tryk i gjet, forbundet med smerter og synsnedsattelse (kaldes ogsa gra steer). Disse
forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000.

Sygdom 1 gjets nethinde (kaldes maculopati og hyppigheden af denne bivirkning er ukendt). De ber
kontakte laeegen, hvis De oplever endringer i synet.

Andre bivirkninger

Nogle bivirkninger ses hyppigere hos bern

Meget almindelig (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Vagttab

Snurrende fornemmelse i arme og ben
Dasighed eller sevnighed, svimmelhed, treethed
Diarré, kvalme

Stoppet eller lobende nase, om hals
Depression

Almindelig (Forekommer hos farre end 1 ud af 10 patienter):

Zndringer 1 humer eller opfersel, herunder vrede, nervesitet, bedrevelse, irritabilitet, sevnleshed og
angst

Oget vaegt, nedsat eller tab af appetit

Nedsat antal rede blodceller

Sloret tale

Klodsethed eller besvaer med at gé eller holde balancen

Ufrivillig rysten i arme, haender eller ben

Krampeanfald

Nedsat folesans

Smagsforandringer



Synsforstyrrelser, sloret syn, dobbeltsyn, ufrivillige gjenbevaegelser
Ringen for grene, eresmerter, folelse af at dreje rundt
Kortandethed og vejrtrekningsbesveer

Neseblod

Opkastning, forstoppelse, mavesmerter, fordgjelsesbesver
Mundterhed, snurrende fornemmelse eller folelsesloshed 1 munden
Nyresten

Hyppig og smertende vandladning

Hartab

Hududslat og/eller klgen i huden

Ledsmerter

Muskelspasmer, ufrivillige muskelbevegelser eller muskelsvaghed
Smerter i brystet

Feber

Svakkelse, generel folelse af utilpashed

Ikke almindelig (Forekommer hos farre end 1 ud af 100 patienter):

Unormale blodmaélinger, herunder endringer i antallet af hvide blodlegemer eller blodplader
Uregelmaessigt eller langsomt hjerteslag

Haevede kirtler 1 halsen, armhulerne eller skridtet

Dgning i forekomst af visse typer anfald

Besver med at tale, kommunikere, handskrift eller indleering

Rastlashed eller eget mental og fysisk aktivitet

Andret eller tab af felesans, breendende fornemmelse

Bevidstleshed

Besvimelse eller or fornemmelse

Langsomme eller nedsatte bevegelser

Falelseslashed eller smerter i haender eller fodder, kolde haender og fodder
Sevnforstyrrelser eller darlig sevn

Lugteforstyrrelser

Nedsat smagssans

Kriblende fornemmelser under huden

@jenproblemer, herunder terre ojne, nersynethed, folsomhed over for lys, ufrivillige tics, rindende gjne
og nedsat syn

Nedsat harelse eller devhed, ereubehag

Haeshed

Betendelse i bugspytkirtlen

Tab af felesans i munden, bledende gummer, dérlig ande

Smertende eller brendende fornemmelse i munden, gget spytsekretion, savlen
Halsbrand, mathedsfornemmelse, oppustethed eller Iuft i maven

Problemer med at holde pé urinen og/eller afferingen, eget vandladningsfrekvens, blod eller krystaller i
urinen

Smerter i nyreregionen og/eller bleeren forarsaget af nyresten

Nedsat eller ingen svedtendens

Misfarvning af huden

Hevelser i ansigtet

Hevelser af leddene

Muskel- og knoglestivhed, muskelsmerter eller -traethed

Oget maengde af syre 1 blodet

Nedsat mangde kalium i blodet



Oget appetit, oget tarst samt indtagelse af unormalt store mangder veske

For lavt blodtryk eller svimmelhed pga. pludseligt blodtryksfald, ndr man rejser sig op
Hedeture

Influenzalignende symptomer

Seksuelle forstyrrelser (impotens eller fraveer af lyst til sex)

Sjeelden (Forekommer hos fzerre end 1 ud af 1.000 patienter):

Bevagelsesforstyrrelser

@get folsomhed i huden

Tab af lugtesans

Ojenproblemer, herunder hevelser omkring gjnene, “slovt” gje, flimren for gjnene, @ndringer af synet
Oget maengde af syre i blodet pga. nyreproblemer

Lugt fra huden

Hvide "dede” fingre og teer

Forkalkning af ledbénd og sener

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis De fér
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Topiramat Pfizer efter den udlebsdato, der star pd pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
foregdende maned.

Opbevares ved temperaturer under 25° C.

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

6. Yderligere oplysninger

Topiramat Pfizer indeholder

Det aktive indholdsstof er topiramat. Hver tablet indeholder 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg topiramat.
De ovrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), lactosemonohydrat, praegelatineret majsstivelse,
natriumstivelsesglycolat (type A) og magnesiumstearat (E572).

Tabletovertraek: Hypromellose, titaniumdioxid (E171), macrogol 400, polysorbat 80. 50 mg og 100 mg
desuden: Jernoxid, gul (E172). 200 mg desuden: Jernoxid, red (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Filmovertrukne tabletter.

Topiramat Pfizer filmovertrukne tabletter 25 mg:
Hvide, runde, buede filmovertrukne tabletter. Tabletterne er praeget med et ”E” péa den ene side og 722" pa
den anden.




Topiramat Pfizer filmovertrukne tabletter 50 mg:
Lysegule, runde, buede filmovertrukne tabletter. Tabletterne er preeget med et ”E” pa den ene side og ”33”
pa den anden.

Topiramat Pfizer filmovertrukne tabletter 100 mg:
Morkegule, runde, buede filmovertrukne tabletter. Tabletterne er preeget med et ”E” pé den ene side og 723
pa den anden.

Topiramat Pfizer filmovertrukne tabletter 200 mg:
Lyserade, runde, buede filmovertrukne tabletter. Tabletterne er preeget med et ”E” pa den ene side og 24”
pa den anden.

Pakningssterrelser
HDPE-beholder med polypropylenlédg indeholdende 20 filmovertrukne tabletter (kun 25 mg) og 60
filmovertrukne tabletter alle styrker.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Danmark

Fremstiller
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne :

Belgien: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg, comprimés pelliculés

Bulgarien:  Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg ¢unmupanu TabneTKu

Danmark: Topiramat Pfizer

Finland: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg filmdragerade tabletter

Frankrig: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg, comprimés pelliculés

Grazkenland: Topiramate Pfizer

Irland: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg film-coated tablets
Italien: Topiramato Pfizer

Letland: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg apvalkotas tabletes
Litauen: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg plévele dengtos tabletés

Luxembourg: Topiramate Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg, comprimés pelliculés
Nederlandene: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg, filmomhulde tabletten

Norge: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg tabletter, filmdrasjerte

Polen: Topiramat Pfizer

Portugal: Topiramato Parke-Davis

Slovakiet: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg filmom obalené tablety

Spanien: Topiramato Pharmacia 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Storbritannien: Topiramate 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg film-coated tablets

Sverige: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg filmdragerade tabletter

Tyskland: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg Filmtabletten

Ungarn: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg filmtabletta

Ostrig: Topiramat Pfizer 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: august 2011



Se den nyeste indlegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk



