Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg ja 200 mg kalvopéillysteiset tabletit
topiramaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Topiramat Orion on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Topiramat Orion -tabletteja
Miten Topiramat Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Topiramat Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Topiramat Orion on ja mihin siti kiyte tiin

Topiramat Orion kuuluu epilepsialidkkeiden ryhméin ja sitd kdytetdan:

o yksindén epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja vihintdén 6-vuotiaille lapsille

o yhdessd muiden lddkkeiden kanssa epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja vahintdan 2-vuotiaille
lapsille

o migreenin estohoitoon aikuisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Topiramat Orion -tablette ja

Ali ota Topiramat Orion -tabletteja:

o jos olet allerginen topiramaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o migreenin estohoitoon, jos olet raskaana tai jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, jollet kayta
tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaé (katso lisdtietoja kohdasta ”Raskaus ja imetys”). Kysy
ladkariltd neuvoa, mikd on paras ehkdisymenetelméd Topiramat Orion -hoidon aikana.

Jos et ole varma koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele 1adkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Topiramat Orion -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Topiramat Orion -tabletteja, jos:

o sinulla on munuaissairaus, erityisesti jos sinulla on munuaiskivid tai saat munuaisdialyysihoitoa

o sinulla on aiemmin todettu veren ja elimiston nesteiden happamuuden poikkeavuus
(aineenvaihdunnallinen kudoshappoisuus eli metabolinen asidoosi)

o sinulla on maksasairaus

o sinulla on silmésairaus, erityisesti silminpainetauti (glaukooma)

° sinulla on kasvuhéirid



o noudatat runsaasti rasvoja sisiltdvaid ruokavaliota (ketogeeninen ruokavalio)
o kaytdt Topiramat Orion -tabletteja epilepsian hoitoon ja olet raskaana tai olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi (ks. lisdtiectoja kohdasta ”Raskaus ja imetys™).

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kiytdt Topiramat Orion -tabletteja.

On tirkedd, ettet lopeta ldékehoitoa keskustelematta asiasta ensin ladkérisi kanssa.

Sinun on my6s keskusteltava ladkérisi kanssa ennen kuin otat mitdéin muuta topiramaattia sisaltdvaa
ladkevalmistetta, vaikka se olisi annettu sinulle Topiramat Orion -tablettien sijaan.

Painosi saattaa laskea, kun kéytit Topiramat Orion -tabletteja, joten painoasi pitdd tarkkailla
sdannollisesti timén lddkehoidon aikana. Jos painosi laskee likaa tai jos lapsen paino ei kehity odotetulla
tavalla lddkehoidon aikana, ota yhteys ladkariin.

Muutamilla epilepsialidkkeitd, kuten Topiramat Orion, kédyttineilld potilailla on esiintynyt itsetuhoisia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia milloin tahansa, ota vélittomasti yhteys
ladkariisi.

Topiramat Orion voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, joten kerro ld4karille heti, jos sinulle kehittyy
ithottumaa ja/tai rakkuloita (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Topiramat Orion saattaa harvinaisissa tapauksissa, etenkin jos kdytdt myos valproaatiksi tai
natriumvalproaatiksi kutsuttua lddkettd, suurentaa veren ammoniakkipitoisuutta (todetaan verikokeen
avulla). Tastd voi aiheutua aivojen toiminnan muutos. Koska téllainen muutos saattaa olla
vaikeaasteinen tila, kerro heti lddkdrille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (ks. myos kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset):

o ajattelun vaikeutta, vaikeuksia muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia
o vireyden tai tietoisuuden heikkenemisti
o voimakkaan uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunnetta.

Suuremmilla Topiramat Orion -annoksilla ndiden oireiden imaantumisriski saattaa suurentua.
Huom. Tablettipurkki sisdltdd kuivatusainepussin, jota ei saa nielld.

Muut lidéikevalmisteet ja Topiramat Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Topiramat Orion -tableteilla ja eréilld muilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia. Joskus
joidenkin muiden kayttdmiesi lddkkeiden tai Topiramat Orion -tablettien annosta voidaan joutua
muuttamaan.

On erityisen tirkedd keskustella lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kiytit jotain seuraavista

ladkkeistd:

o muut lddkkeet, jotka heikentdvét tai alentavat ajattelu- tai keskittymiskykyé tai lihaskoordinaatiota
(esim. keskushermostoa lamaavat lidkkeet, kuten lihasrelaksantit ja rauhoittavat lidkkeet)

o ehkdisypillerit. Topiramat Orion voi heikentdéd ehkéisypillereiden tehoa. Kysy lidkariltd neuvoa,
mikéd on paras ehkdisymenetelmi Topiramat Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkarillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu, kun kdytit ehkéisypillereitd samanaikaisesti Topiramat
Orion -tablettien kanssa.



Pidé kirjaa kayttamistisi lidkkeistd. Nayté luettelo lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin
aloitat uuden lddkkeen kayton.

Muita lddkkeitd, joiden kdytostd sinun pitdd keskustella laékérin ja apteekkihenkilokunnan kanssa, ovat
esim. muut epilepsialidkkeet, risperidoni, litium, hydroklooritiatsidi, metformiini, pioglitatsoni,
glibenklamidi, amitriptyliini, propranololi, diltiatseemi, venlafaksiini, flunaratsiini, mékikuisma (Hypericum
perforatum) (rohdosvalmiste, jota kdytetian masennuksen hoitoon), verenohennuslddke varfariini.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kiytdt Topiramat Orion -tabletteja.

Topiramat Orion ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa Topiramat Orion -tabletit joko ruoan kanssa tai erikseen. Nauti runsaasti nestettd pitkin
paivdd munuaiskivien muodostuksen vélttimiseksi Topiramat Orion -hoidon aikana. Alkoholin kidyttoa
pitdd vilttdd Topiramat Orion -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Migreenin estohoito:

Topiramat Orion -valmiste voi vahingoittaa sikiétd. Jos olet raskaana, et saa kiyttda Topiramat Orion
-tabletteja. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, et saa kdyttdd Topiramat Orion -tabletteja migreenin
estohoitoon, jollet kiytd tehokasta ehkéisyéd. Kysy lddkériltd neuvoa, mikd on paras ehkdisymenetelmi
ja sopiiko Topiramat Orion -hoito sinulle. Ennen Topiramat Orion -hoidon aloittamista on tehtdva
raskaustesti.

Epilepsian hoito:
Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on keskusteltava Ilddkarin kanssa muista

hoitovaihtoehdoista Topiramat Orion -hoidon sijaan. Jos Topiramat Orion -hoitoon paddytdéan, sinun on
kéaytettdvd tehokasta ehkiisyd. Kysy lddkériltd neuvoa, mikd on paras ehkdisymenetelmi Topiramat
Orion -hoidon aikana. Ennen Topiramat Orion -hoidon aloittamista on tehtévé raskaustesti.

Jos haluat tulla raskaaksi, kidnny lddkérin puoleen.

Kuten muutkin epilepsialdékkeet, Topiramat Orion -tablettien kdytt raskauden aikana voi aiheuttaa

haittaa syntymattomélle lapselle. Varmista, ettd ymmarrdt varmasti Topiramat Orion -tablettien

kéayttdon epilepsian hoitoon raskauden aikana littyvét vaarat ja hyodyt.

o Jos kéytit Topiramat Orion -tabletteja raskauden aikana, vauvalla on tavanomaista suurempi
synnynndisten epamuodostumien, etenkin huulihalkion (yldhuulen halkion) ja suulakihalkion
(suuontelon yldosan halkio), riski. Vastasyntyneilld pojilla saattaa olla my0s siittimen
epamuodostuma (hypospadia). Téllaiset epimuodostumat voivat kehittyd raskauden
alkuvaiheessa jo ennen kuin tiedat, ettd olet raskaana.

o Jos otat Topiramat Orion -tabletteja raskauden aikana, vauvasi saattaa olla syntyessdin oletettua
pienempi. Kdanny lAdkarin puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tistd raskauden aikaisesta riskista.

o Sairautesi hoitoon voi olla muita ladkkeit4, joihin littyvd synnynndisten epamuodostumien riski on
pienempi.

o Kerro laédkérille heti, jos tulet raskaaksi Topiramat Orion -hoidon aikana. Péétat yhdessa ladkarin
kanssa, jatkatko Topiramat Orion -hoitoa raskauden aikana.

Imetys

Topiramat Orion -valmisteen vaikuttava aine (topiramaatti) erittyy ihmisen rintamaitoon. Topiramat
Orion -hoitoa kdyttdneiden ditien imettdmilld vauvoilla havaittuja vaikutuksia ovat olleet mm. ripuli,
uneliaisuus, artyisyys ja huono painonkehitys. Laakéri keskustelee siksi kanssasi siitd, oletko
imettdmattd lastasi vai oletko kayttimattd Topiramat Orion -hoitoa. Laékari ottaa huomioon lddkkeen
tarkeyden didille ja ladkkeestd lapselle aiheutuvan riskin.



Topiramat Orion -tablettien kdyton aikana imettdvien &itien tulee kertoa laékérille mahdollisimman pian,
jos lapsella ilmenee mitd tahansa tavallisesta poikkeavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Topiramat Orion -tablettien kdytto saattaa aiheuttaa huimausta, visymysti ja ndkohaittoja. Ald aja tai
kaytd koneita ennen kuin olet keskustellut siitd ladkarisi kanssa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuulla arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Topiramat Orion siséltai laktoosia

Topiramat Orion kalvopéillysteiset tabletit sisdltdvit 20,1 mg laktoosia (25 mgmn tabletit), 40,2 mg
laktoosia (50 mg:n tabletit), 80,4 mg laktoosia (100 mgmn tabletit) tai 58,6 mg laktoosia (200 mg:n tabletit)
(laktoosimonohydraattina). Jos ldédkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Topiramat Orion -tablette ja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Laakari aloittaa Topiramat Orion -hoidon yleensd pienelld annoksella ja lisdd annostusta hitaasti,
kunnes sinulle sopivin annos 16ytyy.

o Topiramat Orion -tabletit niellidn kokonaisina. Viltd tablettien pureskelua, koska ne maistuvat
kitkeralle.

o Voit ottaa Topiramat Orion -tabletin ennen ateriaa, aterian yhteydessi tai sen jilkeen. Juo

péivittdin runsaasti nestettd ehkdistdksesi munuaiskivien muodostumista Topiramat Orion -
tablettien kdyton aikana.

Jos otat enemmiin Topiramat Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

o Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteys lddkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Vie lidkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

o Sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: uneliaisuus, visymys tai vireystilan heikkeneminen,
koordinaatiokyvyn hévidminen, puhe- tai keskittymiskyvyn vaikeudet, kahtena ndkeminen tai
niadn hdmédrtyminen, alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus, masentuneisuuden tai
kithtyneisyyden tunne, vatsakipu tai kouristuskohtaus.

Voit saada liian suuren annoksen Topiramat Orion -tabletteja, jos kdytit samanaikaisesti muita
ladkkeitd.

Jos unohdat ottaa Topiramat Orion -tablette ja

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin seuraavan
annoksen ottamisen ajankohta on lihelld, jatd unohtamasi annos viliin ja jatka tavanomaiseen
tapaan. Jos unohdat kaksi annosta tai useamman, ota yhteys ladkériisi.



o Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samalla kertaa) korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Topiramat Orion -tablettien oton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin [dékérin madrayksesté, koska oireesi voivat palata. Jos
ladkarisi padttad, ettd sinun tulisi lopettaa timéin lAdkkeen kiytto, annostasi voidaan pienentdé asteittain
muutaman paivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Kerro ldikirille tai hakeudu heti lddkériin, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
o masennus (masennuksen ilmaantuminen tai aiemman masennuksen paheneminen).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

o kouristuskohtaukset

o ahdistuneisuus, drtyneisyys, mielialan muutokset, sekavuus, ajan ja paikan tajun himértyminen

o keskittymiskyvyn ongelmat, ajattelun hitaus, muistamattomuus, muistihdiriét (uusien
muistihdirididen ilmaantuminen, aiempien muistihdirididen &dkillinen muutos tai vaikeusasteen
paheneminen)

o munuaiskivet, thed virtsaamistarve tai kipu virtsaamisen yhteydessa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o veren happamuuden lisidntyminen (saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kuten
hengéstyneisyyttd, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, voimakasta visymysti ja
nopeaa tai epétasaista sydimen syketaajuutta)

o hikoilun viheneminen tai loppuminen (etenkin pienilld lapsilla, jotka altistuvat korkeille

lampdatiloille)
o vakavat itsetuhoiset ajatukset ja itsensd vakavat vahingoittamisyritykset
o nékdkentdn osan puutos.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

o glaukooma, joka johtuu tukkeuman aiheuttamasta nesteen kertymisesté silmdan, miké aiheuttaa
silménpaineen suurenemista, kipua ja nikokyvyn heikkenemisti
o ajattelun vaikeus, vaikeudet muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, vireyden tai tietoisuuden

heikentyminen, voimakas uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunne. Ndmé oireet saattavat viitata
suureen veren ammoniakkipitoisuuteen (hyperammonemia), josta voi aiheutua aivojen toiminnan
muutos (hyperammoneeminen enkefalopatia)

o vakavat ihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
voivat ilmetd ihottumina, joihin liittyy tai ei lity rakkuloita. Thon drsytys, suun, nielun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympériston haavaumat tai turpoaminen. Thottumat voivat kehittya
vakaviksi laaja-alaisiksi thovaurioiksi (orvaskeden ja limakalvojen pinnan kuoriutuminen), joilla voi
olla henkeé uhkaavia seurauksia.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o silmétulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, simien
vuotaminen, pienten pisteiden ndkeminen tai ndén hamértyminen.



Seuraavassa luetellaan muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):

o nenin tukkoisuus tai vuotaminen, kurkkukipu

o pistely, kipu ja/tai tunnottomuus kehon eri osissa
o uneliaisuus, visymys

o heitehuimaus

o pahomnvointi, ripuli

o painon lasku.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o anemia (matalat veriarvot)

o allerginen reaktio (kuten ihottuma, punoitus, kutina, kasvojen turpoaminen, nokkosihottuma)
o ruokahaluttomuus, heikentynyt ruokahalu

o aggressiivisuus, kithtyneisyys, vihaisuus, poikkeava kdyttdytyminen

o nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

o puhevaikeudet tai puheen hiiriét, puheen puuroutuminen

o kdmpelyys tai koordinaatiokyvyn puuttuminen, tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessa

o heikentynyt kyky suoriutua rutiiniluonteisista tehtavista

o makuaistin heikkeneminen, hdvidminen tai puuttuminen

o tahaton vapina tai tarind, nopeat, hallitsemattomat silmien likkeet

. nakohairiot, kuten kahtena nikeminen, ndén sumeneminen, nikokyvyn heikkeneminen, katseen
kohdistamisvaikeudet

o pyOrimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

o hengéstyneisyys

o yska

. nendverenvuoto

o kuume, huonovointisuus, heikotus

o oksentelu, ummetus, vatsakipu tai epdmukavat tuntemukset vatsassa, ruoansulatushéiriét, mahan
tai suoliston infektio

o suun kuivuminen

o hiustenldhto

o kutina

o nivelten kipu tai turpoaminen, lihaskouristukset tai -nykéykset, lihassérky tai -heikkous, rintakipu

o painon nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o verihiutaleiden (verenvuodon tyrehdyttiavien verisolujen) viheneminen, veren valkosolujen
(infektioita torjuvien verisolujen) viheneminen, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen

o maksaentsyymipitoisuuden suureneminen, eosinofiilimddran (erdéntyyppisid verisoluja)
lisidntyminen veressi

. kaulan, kainalon tai nivusten rauhasten turvotus

o lisddntynyt ruokahalu

o kohonnut mieliala

o harhojen kuuleminen, nikeminen tai tunteminen, vaikea-asteinen mielenterveyshéirié (psykoosi)

o tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys néyttéa tunteita, poikkeava epaluuloisuus,
paniikkikohtaus

° lukemisvaikeudet, puheen hdiridt, vaikeudet kirjoittaa kisin

o levottomuus, ylivilkkaus

o hidastunut ajattelu, heikentynyt valvetila tai vireystila
o heikentyneet tai hidastuneet kehon likkeet, poikkeavat tai toistuvat pakkoliikkeet



pyOrtyminen

tuntoaistin poikkeavuudet, heikentynyt tuntoaisti

hajuaistin heikkeneminen, vaéristyminen tai puuttuminen

poikkeavat tuntemukset, jotka saattavat edeltdd migreenid tai tietyntyyppisté epileptistd kohtausta
silmien kuivuminen, valoherkkyys, silmédluomen tahdosta riippumaton nykiminen, kyynelvuoto
kuuloaistin heikkeneminen tai hdvidminen, kuulon hdvidminen toisesta korvasta

hidas tai epasddnnéllinen syddmen syke, syddmen jyskytyksen tunne rinnassa

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (minké vuoksi jotkut Topiramat
Orion -tabletteja kéyttivét potilaat saattavat tuntea heikotusta, huimausta tai saattavat pyortya
noustessaan &killisesti seisomaan tai istumaan)

punastelu, limmdn tunne

haimatulehdus

runsaat ilmavaivat, niréstys, tdyteliisyyden tai turvotuksen tunne vatsassa

ienverenvuoto, lisddntynyt syljeneritys, kuolaaminen, hengityksen haju

runsas juominen, jano

ihon varimuutos

lihasjaykkyys, kylkikipu

verta virtsassa, virtsankarkailu, pakottava virtsaamistarve, kylki- tai munuaiskipu

vaikeudet saada erektio tai yllapitda sitd, seksuaalinen toimintahdirié

flunssankaltaiset oireet

kylmét sormet ja varpaat

juopuneisuuden tunne

oppimisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

poikkeavan kohonnut mieliala

tajunnanmenetys

toisen silmidn sokeutuminen, tilapdinen sokeutuminen, himéarasokeus
heikkondkdisyys

silmén sisdosan ja ympariston turvotus

sormien ja varpaiden tunnottomuus, pistely ja varimuutos (valkoiseksi, siniseksi ja sitten
punaiseksi) niiden altistuessa kylmélle

maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

ihon poikkeava haju

epamukavat tuntemukset késivarsissa tai jaloissa

munuaisten toimintahdiriot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

makulopatia, eli verkkokalvon keltatdplin sairaus (keltatdpld on simén verkkokalvon kohta, jossa
on paras nikotarkkuus). Ota yhteys ldakariin, jos huomaat nakokyvyssasi muutoksia tai
heikkenemista.

Lapset
Lapsilla esiintyvét haittavaikutukset ovat yleensd samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta seuraavat
haittavaikutukset saattavat olla lapsilla yleisempid kuin aikuisilla:

keskittymisvaikeudet

veren happamuuden lisidntyminen
vakavat itsetuhoiset ajatukset

vasymys

vahentynyt tai lisidntynyt ruokahalu
aggressiivisuus, poikkeava kiyttdytyminen



o nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni
o tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessa

o huonovointisuus

o pienentynyt veren kaliumpitoisuus

o tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys néyttéé tunteita
o kyynelvuoto

o hidas tai epdsddnndllinen syddmen syke.

Muita lapsilla mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o pyOrimisen tunne (vertigo)
o oksentelu
o kuume.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o eosinofiilimidrin (erdéntyyppisid veren valkosoluja) lisdéntyminen veressé
o ylivilkkaus

o JAmmon tunne

o oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Topiramat Orion -table ttien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [dkettd pakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Siilytd alle 30 °C.

AlA kiiyti titi [dkettd jos huomaat nikyvid muutoksia valmisteen ulkonidssi, kuten virjiytymisti tai
muita merkkejd valmisteen laadun heikkenemisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Topiramat Orion sisltia


http://www.fimea.fi/

o Vaikuttava aine on topiramaatti. Yksi Topiramat Orion kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 25 mg,
50 mg, 100 mg tai 200 mg topiramaattia.

o Muut aineet ovat:
Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys,
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti.

Kalvopdidllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, polysorbaatti 80 seka lisdksi
keltainen rautaoksidi (E172) (50 mgn ja 100 mg:n tabletit) ja punainen rautaoksidi (E172)
(200 mgmn tabletit).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisid tabletteja, joihin on toiselle puolelle kaiverrettu ”E”.

Topiramat Orion 25 mg: valkoinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu 22",

Topiramat Orion 50 mg: vaaleankeltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu °33”.

Topiramat Orion 100 mg: tummankeltainen, viistoreunainen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
”23”,

Topiramat Orion 200 mg: vaaleanpunainen, viistoreunainen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
7247,

Pakkauskoot: 60 ja 100 kalvopaillysteisté tablettia HDPE-purkissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttaméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.9.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg filmdragerade tabletter

topiramat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

S e S

1.

Vad Topiramat Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Topiramat Orion
Hur du tar Topiramat Orion

Eventuella biverkningar

Hur Topiramat Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Topiramat Orion ir och vad det anvinds for

Topiramat Orion tillhér en grupp av likemedel som kallas antiepileptiska likemedel. Det anvénds:

2.

ensamt for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn 6ver 6 ars alder

tillsammans med andra likemedel for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn 2 ar
eller éldre
for att forebygga migranhuvudvirk hos vuxna.

Vad du behover veta innan du tar Topiramat Orion

Ta inte Topiramat Orion

om du &r allergisk mot topiramat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

forebyggande mot migrdn om du dr gravid eller om du 4r en kvinna i fertil alder sévida du inte
anvénder en effektiv preventivmetod (se avsnitt ”Graviditet och amning” {or ytterligare
information). Tala med din ladkare om vilken preventivimetod som &r bdst att anvinda medan du
tar Topiramat Orion.

Om du ér osdker pa om ovanstaende giller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du
anvéinder Topiramat Orion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Topiramat Orion om du:

har njurproblem, sérskilt njursten, eller far njurdialys

har haft avvikelser i blod eller kroppsvétskor (metabolisk acidos)
har leverproblem

har dgonproblem, sarskilt glaukom

har tillvixtproblem

star pa fettrik diet (ketogen diet)
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o tar Topiramat Orion for att behandla epilepsi och du &r gravid eller en kvinna i fertil alder (se
avsnitt ”Graviditet och amning” for ytterligare information).

Om du ér osdker pd om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du
anviander Topiramat Orion.

Det dr viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst rddfrdga din likare.

Du ska ocksa tala med din likare innan du tar nagon medicin innehallande topiramat, som ges till dig
som alternativ till Topiramat Orion.

Du kan ga ned i vikt om du anvdnder Topiramat Orion, sa din vikt bor kontrolleras regelbundet ndr du
anviander denna medicin. Om du gar ned fér mycket vikt eller om ett barn som anvinder denna medicin
inte Okar tillrdckligt 1 vikt, ska du radfrdga din likare.

Ett litet antal personer som har behandlats med likemedel mot epilepsi, sésom Topiramat Orion, har
ocksa haft tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjdlvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din likare.

Topiramat Orion kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Tala omedelbart om for likare om du far
hudutslag och/eller blasor (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Topiramat Orion kan i séllsynta fall orsaka hoga halter av ammoniak i blodet (pavisas 1 blodprover),
vilket kan leda till férdndrad hjarnfunktion, i synnerhet om du dven tar ett likemedel som heter
valproinsyra eller natriumvalproat. Eftersom detta kan vara ett allvarligt tillstdnd ska du genast tala om
for din lakare om du fér foljande symtom (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™):

o har svérigheter att tinka, komma ihdg information eller 16sa problem
o ar mindre alert eller uppmérksam
o kénner dig mycket s6mnig med lag energi.

Vid hogre doser av Topiramat Orion kan risken oka for att utveckla dessa symtom.
Observera! Forpackningen innehaller en pase med torkmedel. Torkmedlet ska ej fortéras.

Andra likemedel och Topiramat Orion

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel. Topiramat Orion och vissa andra likemedel kan paverka varandra. Ibland behover dosen av
nagra av dina likemedel eller Topiramat Orion justeras.

Du ska sérskilt informera likare eller apotekspersonal om du tar:

o andra likemedel som ger forsdmrad eller nedsatt tankeforméga, koncentration eller
muskelkoordination (t.ex. likemedel med dimpande effekt pa centrala nervsystemet sdsom
muskelavslappnande och lugnande medel)

o p-piller. Topiramat Orion kan gora dina p-piller mindre effektiva. Tala med din likare om vilken
preventivimetod som &r bédst att anviinda medan du tar Topiramat Orion.

Tala om for din likare om dina menstruationsblodningar foréndras under tiden du tar p-piller och
Topiramat Orion.

For lista over alla Iikemedel som du tar. Visa denna lista for likare och apotekspersonal innan du
borjar med ett nytt likemedel.

Andra likemedel som du bor diskutera med din likare eller apotekspersonal innefattar dvriga
lakemedel mot epilepsi, risperidon, litium, hydroklortiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid,
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amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarazin, johannesort (Hypericum perforatum) (ett
naturlikemedel som anvéinds for att behandla depression), blodfértunnande warfarin.

Om du inte dr sédker pa om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du anvénder Topiramat Orion.

Topiramat Orion med mat och dryck

Du kan ta Topiramat Orion med eller utan mat. Drick mycket vétska under dagen for att motverka
njurstenar ndr du tar Topiramat Orion. Du bor undvika att dricka alkohol under tiden du tar Topiramat
Orion.

Graviditet och amning

Forebyggande av migrin:

Topiramat Orion kan skada ett of6tt barn. Du fér inte anvinda Topiramat Orion om du dr gravid. Du
far inte anvdnda Topiramat Orion forebyggande mot migrédn om du &r en kvinna i fertil dlder om du inte
anviander en effektiv preventivmetod. Tala med din likare om vilken preventivmetod som &r bast och
om Topiramat Orion ar Ampligt for dig. Ett graviditetstest ska goras innan behandlingen med Topiramat
Orion pébdrjas.

Behandling av epilepsi:

Om du ér en kvinna i fertil lder ska du tala med din likare om andra behandlingsalternativ istéllet for
Topiramat Orion. Om beslutet ér att anvéinda Topiramat Orion ska du anvéinda en effektiv
preventivmetod. Tala med din likare om vilken preventivmetod som &r bast nir du tar Topiramat Orion.
Ett graviditetstest ska goras innan behandlingen med Topiramat Orion paborjas.

Tala med din likare om du planerar att bl gravid.

Som for andra likemedel mot epilepsi finns det risk for att det ofédda barnet skadas om Topiramat

Orion anvinds under graviditet. Se till att du helt forstér riskerna och fordelarna med att anvinda

Topiramat Orion mot epilepsi under graviditet.

o Om du tar Topiramat Orion under graviditeten 16per barnet en hogre risk for medfodda
missbildningar, i synnerhet lipp- och gomspalt. Nyfodda pojkar kan ockséa fa en missbildad penis
(hypospadi). Dessa missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om
att du dr gravid.

o Om du tar Topiramat Orion under graviditeten kan ditt barn vara mindre &n forvéntat vid fodsen.
Tala med Iikaren om du har nagra fragor om den hér risken under graviditeten.

o For ditt tillstind kan det finnas andra likemedelsbehandlingar som har en ligre risk for
missbildningar.

o Tala genast om for din likare om du blir gravid medan du tar Topiramat Orion. Du och likaren
avgor om du ska fortsdtta ta Topiramat Orion under graviditeten.

Amning

Den aktiva substansen i Topiramat Orion (topiramat) utséndras i brostmjolk hos ménniska. Paverkan
hos ammade spéadbarn till behandlade mddrar har observerats och omfattar diarré, sémnighet, irritation
och dalig viktokning. Déarfor kommer din lakare att diskutera med dig om du ska avsta fran amning eller
avsta fran behandling med Topiramat Orion. Lékaren kommer att ta hdansyn till likemedlets betydelse
for modern och risken for barnet.

Modrar som ammar under tiden de tar Topiramat Orion maste informera likaren sa snart som mojligt
om barnet drabbas av nidgot ovanligt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Topiramat Orion. Kor inte och
anvind inte nagra verktyg eller maskiner utan att tala med din likare forst.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Topiramat Orion innehiller laktos

Topiramat Orion filmdragerade tabletter innehaller 20,1 mg laktos (25 mg tabletter), 40,2 mg laktos
(50 mg tabletter), 80,4 mg laktos (100 mg tabletter) eller 58,6 mg laktos (200 mg tabletter) (i form av
laktosmonohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

Ovriga innehallséimnen
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Topiramat Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

o Din ldkare later dig vanligtvis borja med en lag dos av Topiramat Orion och sakta 6ka dosen tills
ni har hittat den bésta dosen for dig.

o Topiramat Orion tabletter ska svéljas hela. Undvik att tugga tabletterna, eftersom de kan
efterlimna en bitter smak.

o Topiramat Orion kan tas fore, under eller efter en maltid. Drick mycket vétska under dagen for
att forebygga att det bildas njurstenar nir du tar Topiramat Orion.

Om du har tagit for stor méingd av Topiramat Orion

o Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning. Ta likemedels forpackningen med dig.

o Du kan kinna dig somnig, trétt eller mindre alert, sakna koordination, fa tal- och
koncentrationssvérigheter, f4 dubbelseende eller dimsyn, kdnna dig yr pa grund av lagt blodtryck,
kénna dig nedstdmd eller upprord eller fA magsmértor eller krampanfall.

Overdosering kan ske om du tar andra Eikemedel tillsammans med Topiramat Orion.

Om du har glomt att ta Topiramat Orion

° Om du glommer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ihdg det. Om det snart dr tid for ndsta
dos, hoppa 6ver den missade dosen och fortsitt som vanligt. Om du missar tva eller flera doser,
kontakta din ldkare.

o Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma géng) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Topiramat Orion

Sluta inte att ta detta likemedel om inte likaren har sagt att du ska gora det. Dina symtom kan komma
tillbaka. Om din likare beslutar att avbryta behandlingen med detta likemedel, kan dosen gradvis
minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa

dem.
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Tala om for din léikare eller uppsk omedelbart likare om du far féljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
o depression (ny eller forsdmrad).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
o krampanfall

o angest, irritabilitet, humorforandringar, forvirring, desorientering

o koncentrationsproblem, nedsatt tankeforméaga, minnesforlust, problem med minnet (ny, plotslig
forandring eller 6kad allvarlighetsgrad)

o njursten, tita eller smédrtsamma urineringar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o Okad surhetsgrad i blodet (kan orsaka oroligt andning inklusive andndd), aptitloshet, illamaende,
krakningar, 6verdriven trétthet och snabba eller ojimna hjirtslag)

o minskad eller forlorad formaga att svettas (framfor allt hos sma barn som utsétts for hoga
temperaturer)

o ha tankar pa allvarlig sjilvskada, forsok att orsaka allvarlig sjidlvskada

o forlust av en del av synfaltet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o glaukom som &r en vitskeblockering i 6gat, vilket ger okat tryck i 6gat, smérta och nedsatt syn

° ha svarigheter att tinka, komma ihag information eller 16sa problem, vara mindre alert eller
uppméirksam, kidnna sig vildigt somnig med lag energi — dessa symtom kan vara ett tecken pa
hoga halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till férandrad hjarnfunktion
(hyperammonemisk encefalopati)

o allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys vilka
kan framtrdda som utslag med eller utan bladsor. Hudirritation, sar eller svullnad i mun, hals, nisa,
Ogon och runt genitalierna. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av de yttre hudlagren och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o Ogoninflammation (uveit) med symtom sasom rodnad i 6gat, smérta, kénslighet for ljus, rinnande
Ogon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn.

Andra biverkningar inkluderar féljande. Om de blir virre ska du kontakta likare eller
apotekspersonal:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare):

o tappt, rinnande ndsa eller halsont

o stickningar, smérta och/eller domningar i olika kroppsdelar
o somnighet, trotthet

o yrsel

° illamaende, diarré

o viktforlust.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o anemi (lagt blodvérde)

o allergiska reaktioner (som hudutslag, rodnad, kldda, ansiktssvullnad, nésselfeber)
o aptitloshet, minskad aptit

o aggression, upphetsning, ilska, onormalt beteende

o svarigheter att somna eller att sova

o problem med tal eller talsvarigheter, sluddrigt tal

o klumpighet eller bristande koordination, kinsla av ostadig gang
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o minskad formaga att shitfora rutinuppgifter

o minskad, forlust av, eller obefintligt smaksinne

o ofrivilliga darrningar eller skakningar, snabba okontrollerade dgonrérelser

. synstorningar, som dubbelseende, dimsyn, férsdmrad synskédrpa, svarighet att fokusera

o kénsla av yrsel (vertigo), ringningar i 6ronen, ont i dronen

o andndd

o hosta

o nésblod

o feber, kénsla att inte vara kry, svaghet

o krakningar, forstoppning, buksmérta eller obehag, matsméltningsbesvir, mag eller tarminfektion

o muntorrhet

o héravfall

o kldda

o ledsmérta eller svullnad, muskelkramper eller muskelryckningar, muskelvérk eller svaghet,
brostsmérta

o viktokning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o minskat antal blodplattar (blodkroppar som hjilper till att stoppa blodning), minskat antal vita
blodkroppar som hjilper till att skydda dig mot infektion, minskat kalium i blodet

o okade leverenzymer, 6kade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

o svullna kortlar i halsen, armhélan eller lumsken

o okad aptit

o forhojt humor

o att hora, se eller kinna saker som inte finns, allvarlig psykisk storning (psykos)
o inte visa och/eller kdnna kénslor, ovanlig misstinksamhet, panikattack

o las-, tal- och skrivsvarigheter

. rastloshet, 6veraktivitet

o svarighet att tdnka, minskad vakenhet eller uppmérksamhet

o minskade eller langsamma kroppsrorelser, ofrivilliga onormala eller upprepade muskelrorelser
o svimning

o onormal eller nedsatt kidnsel

o forsdmrat, forvrangt eller inget luktsinne

o ovanlig kénsla eller kénsla som kan féregé migrén eller en viss typ av anfall

o torra 6gon, ljuskénslighet, ofrivilliga 6gonlocksryckningar, rinnande 6gon

o nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pa ena orat

o langsam eller oregelbunden hjartrytm, kinsla att hjdrtat slar i brostet

o lagt blodtryck, lagt blodtryck vid stdende (darfor kan vissa personer som tar Topiramat Orion
kénna sig svaga, yra eller kan svimma nir de star upp eller plotslig sétter sig upp)

. rodnad, virmekénsla

o pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

o gaser, halsbrinna, méittnad eller uppsvilldhet

o blodande tandkétt, okad saliv, dreglande, dilig andedrakt

o intag av onormalt stora méngder vitska, okad torst

o missfargad hud

° muskelstelhet, smérta 1 sidan

° blod 1 urinen, inkontinens (brist pa kontroll) av urin, bradskande 6nskan att urinera, smérta i sidan
eller njursmérta

o svérighet att {4 eller halla erektion, sexuell dysfunktion

o influensaliknande symtom
o kalla fingrar och tar
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o berusningskénsla
o mlarningsproblem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o onormalt f6rhojt humor

o medvetsloshet

o blindhet pa ett ga, tillfdllig blindhet, nattblindhet

o synsvaghet

o svullnad i och runt 6gonen

o somningar, stickningar och fargforandringar (vit, bld och sedan réd) i fingrar och tar nir man
utsétts for kyla

° leverinflammation, leversvikt

o onormal lukt i huden

o obehag iarmar eller ben

o njursjukdom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o makulopati dr en sjukdom i gula flicken (den lilla flicken pa ndthinnan dir synen ar skarpast).
Du ska uppsoka likare om du mérker en fordndring eller forsdmring av synen.

Barn

Biverkningarna hos barn liknar i allménhet dem som setts hos vuxna, men foljande biverkningar kan
vara vanligare hos barn dn hos vuxna:
koncentrationsproblem

Okad surhetsgrad i blodet

ha tankar pa allvarligt sjédlvskadande
trotthet

minskad eller 6kad aptit

aggression, onormalt beteende
svarigheter att somna eller att sova
kénsla av ostadig géng

kénsla av att inte ma bra

minskat kalium i blodet

inte visa och/eller kdnna kinslor
rinnande 6gon

langsamma eller oregelbundna hjértslag.

Andra biverkningar som kan upptréda hos barn ér:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o yrsel
o krakningar
o feber.

M]ndre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
Okade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet
overaktivitet

o varmekénsla

o mldrningsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Topiramat Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller burken. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel om du méirker ndgon missfargning eller andra tecken pa forsamring.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r topiramat. Varje Topiramat Orion filmdragerad tablett innehaller
25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg topiramat.
. Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrnan: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse,
natriumstirkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.

Filmdrageringen: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 samt gul jarnoxid
(E172) (i 50 mg och 100 mg tabletter) och rdéd jarnoxid (E172) (i 200 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Runda, bikonvexa filmdragerade tabletter mirkta med ”E” pa ena sidan.

Topiramat Orion 25 mg: vita tabletter méirkta med 22" pa den andra sidan.

Topiramat Orion 50 mg: ljust gula tabletter mirkta med 33" pa den andra sidan.

Topiramat Orion 100 mg: morkt gula tabletter med fasade kanter och mérkta med 23" pa den andra
sidan.

Topiramat Orion 200 mg; rosa tabletter med fasade kanter och méirkta med ”24” p& den andra sidan.

Forpackningsstorlek: 60 och 100 filmdragerade tabletter i HDPE-burk. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
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Denna bipacksedel éindrades senast 12.9.2022.
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