PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Topimax 25 mg tabletit, kalvopéillysteiset
Topimax 50 mg tabletit, kalvopiillysteiset
Topimax 100 mg tabletit, kalvopéillysteiset
Topimax 200 mg tabletit, kalvopéillysteiset

topiramaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Topimax on ja mihin sitd kiytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Topimaxia
Miten Topimaxia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Topimaxin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mitid Topimax on ja mihin siti kiytetiéin

Topimax kuuluu epilepsialddkkeiden ryhméén ja sitd kdytetdén

- yksindén epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja véhintddn 6-vuotiaille lapsille

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

- migreenin estohoitoon aikuisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Topimaxia

Ali ota Topimaxia

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

- migreenin estohoitoon, jos olet raskaana tai jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, jollet kayta
tehokasta raskauden ehkdisymenetelmad (ks. lisétietoja kohdasta Raskaus ja imetys). Kysy
ladkariltd neuvoa, mikd on paras ehkédisymenetelméd Topimax-hoidon aikana.

Jos et ole varma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kiytit Topimaxia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Topimaxia:

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

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



- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on silmésairaus, erityisesti siiménpainetauti (glaukooma)

- jos sinulla on kasvuhiirio

- jos noudatat runsaasti rasvoja siséltivad ruokavaliota (ketogeeninen ruokavalio)

- jos kdytit Topimaxia epilepsian hoitoon ja olet raskaana tai olet nainen, joka voi tulla raskaaksi
(ks. lisdtietoja kohdasta Raskaus ja imetys).

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kdytdt Topimaxia.

On tirkedé, ettet lopeta lddkehoitoa keskustelematta asiasta ensin ladkérisi kanssa.

Sinun on myds keskusteltava ladkarisi kanssa ennen kuin otat mitdédn muuta topiramaattia siséltdvaa
ladkevalmistetta, vaikka se olisi annettu sinulle Topimaxin sijaan.

Painosi saattaa laskea, kun kdytdt Topimaxia, joten painoasi pitdd tarkkailla sidnnollisesti timan
ladkehoidon aikana. Jos painosi laskee likaa tai jos lapsen paino ei kehity odotetulla tavalla lidkehoidon
aikana, ota yhteys ladkariin.

Muutamilla epilepsialddkkeitd, kuten Topimaxia, kdyttaneilld potilailla on esiintynyt itsetuhoisia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla iimenee téllaisia ajatuksia milloin tahansa, ota vélittomésti yhteys
laakariisi.

Topimax voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, joten kerro lddkérille heti, jos sinulle kehittyy ihottumaa
ja/tai rakkuloita (ks. my6s kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Topimax saattaa harvinaisissa tapauksissa, etenkin jos kiytit myos valproaatiksi tai
natriumvalproaatiksi kutsuttua ladkettd, suurentaa veren ammoniakkipitoisuutta (todetaan verikokeen
avulla). Téstd voi atheutua aivojen toiminnan muutos. Koska téllainen muutos saattaa olla vaikea-
asteinen tila, kerro heti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (ks. myos kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset):

- ajattelun vaikeutta, vaikeuksia muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia

- vireyden tai tietoisuuden heikkenemisti

- voimakkaan uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunnetta.

Suuremmilla Topimax-annoksilla ndiden oireiden imaantumisriski saattaa suurentua.

Muut lidike valmiste et ja Topimax

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Topimaxilla ja erdilli muilla [Adkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia. Joskus
joidenkin muiden kéayttdmiesi ldékkeiden tai Topimaxin annosta voidaan joutua muuttamaan.

On erityisen tirkedd keskustella [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kdytét jotain seuraavista

ladkkeista:

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

- ehkaisypillerit. Topimax voi heikentdd ehkdisypillereiden tehoa. Kysy ladkariltd neuvoa, mikd on
paras ehkédisymenetelmd Topimax-hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu, kun kaytéit ehkéisypillereitd samanaikaisesti Topimaxin
kanssa.

Pida kirjaa kayttdmistdsi lddkkeistd. Naytd luettelo ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin



aloitat uuden lddkkeen kayton.

Muita ladkkeitd, joiden kdytostd sinun pitdd keskustella ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ovat
esim. muut epilepsialidkkeet, risperidoni, litium, hydroklooritiatsidi, metformiini, pioglitatsoni,
glibenklamidi, amitriptyliini, propranololi, diltiatseemi, venlafaksiini, flunaritsiini, makikuisma (Hypericum
perforatum) (masennuksen hoitoon kédytettava rohdosvalmiste), verenohennusldéke varfariini.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kdytdt Topimaxia.

Topimax ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa Topimaxin joko ruoan kanssa tai erikseen. Nauti runsaasti nestetti pitkin paivaa
munuaiskivien muodostuksen vélttamiseksi Topimax-hoidon aikana. Alkoholin kdyttod pitdd valttaa
Topimax-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Migreenin estohoito:

Topimax voi vahingoittaa sikiotd. Jos olet raskaana, et saa kiyttda Topimaxia. Jos olet nainen, joka voi
tulla raskaaksi, et saa kdyttdd Topimaxia migreenin estohoitoon, jollet kiyté tehokasta ehkdisyd. Kysy

ladkariltd neuvoa, mikd on paras ehkdisymenetelma ja sopiiko Topimax-hoito sinulle. Ennen Topimax-

hoidon aloittamista on tehtdvé raskaustesti.

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

hoitovaihtoehdoista Topimax-hoidon sijaan. Jos Topimax-hoitoon padédytddn, sinun on kdytettava

tehokasta ehkéisyd. Kysy ladkériltd neuvoa, mikd on paras ehkdisymenetelméd Topimax-hoidon aikana.

Ennen Topimax-hoidon aloittamista on tehtéva raskaustesti.

Jos haluat tulla raskaaksi, kddnny lddkérin puoleen.

Kuten muutkin epilepsialddkkeet, Topimaxin kdyttd raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa

syntyméttdmalle lapselle. Varmista, ettd ymmarrit varmasti Topimaxin kdyttdéon epilepsian hoitoon

raskauden aikana liittyvit vaarat ja hyddyt.

- Jos kéytit Topimaxia raskauden aikana, vauvalla on tavanomaista suurempi synnynnéisten
epdmuodostumien, etenkin huulihalkion (ylihuulen halkion) ja suulakihalkion (suuontelon yliosan
halkio), riski. Vastasyntyneilld pojilla saattaa olla myos siittimen epdmuodostuma (hypospadia).
Téllaiset epdmuodostumat voivat kehittyd raskauden alkuvaiheessa jo ennen kuin tiedit, ettd olet
raskaana.

- Jos otat Topimaxia raskauden aikana, vauvasi saattaa olla syntyessdin oletettua pienempi.
Kéénny ladkirin puoleen, jos sinulla on kysyttavéa tistd raskauden aikaisesta riskisté.

- Sairautesi hoitoon voi olla muita laékkeité, joihin Littyvd synnynndisten epimuodostumien riski on
pienempi.

- Kerro ladkérille heti, jos tulet raskaaksi Topimax-hoidon aikana. Pa4tit yhdessé lddkérin kanssa,
jatkatko Topimax-hoitoa raskauden aikana.

Imetys

Topimaxin vaikuttava aine (topiramaatti) erittyy ihmisen rintamaitoon. Topimax-hoitoa kéyttineiden
ditien imettdmilld vauvoilla havaittuja vaikutuksia ovat olleet mm. ripuli, uneliaisuus, drtyisyys ja huono
painonkehitys. Ladkari keskustelee siksi kanssasi siitd, oletko imettdmatté lastasi vai oletko kayttamatta
Topimax-hoitoa. Ladkéri ottaa huomioon lddkkeen tirkeyden didille ja lddkkeestd lapselle aiheutuvan
riskin.

Topimaxin kdytdn aikana imettdvien &itien tulee kertoa ladkarille mahdollisimman pian, jos lapsella
ilmenee mité tahansa tavallisesta poikkeavaa.



Ajaminen ja koneiden kiytto )
Topimaxin kiyttd saattaa aiheuttaa huimausta, visymystd ja ndkohaittoja. Ald aja tai kiytd tyokaluja tai
koneita ennen kuin olet keskustellut siitd ladkérisi kanssa.

Topimax siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Topimaxia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet

epavarma.

- Ladkari aloittaa hoidon yleensé pienelld annoksella Topimaxia ja lisdd annostusta hitaasti, kunnes
sinulle sopivin annos 16ytyy.

- Topimax-tabletit niellidn kokonaisina. Viltd tablettien pureskelua, koska ne maistuvat kitkerélle.

- Voit ottaa Topimaxin ennen ateriaa, aterian yhteydessa tai sen jilkeen. Juo péivittiin runsaasti
nestettd ehkdistidksesi munuaiskivien muodostumista Topimaxin kdyton aikana.

Jos otat enemmiéin Topimaxia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

- Ota vilittomasti yhteys lddkarin. Vie lddkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

- Sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: uneliaisuus, visymys tai vireystilan heikkeneminen,
koordinaatiokyvyn hdvidminen, puhe- tai keskittymiskyvyn vaikeudet, kahtena ndkeminen tai
nidn hdméartyminen, alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus, masentuneisuuden tai
kiihtyneisyyden tunne, vatsakipu tai kouristuskohtaus.

Voit saada likaa Topimaxia, jos kiytit samanaikaisesti muita ladkkeitd.

Jos unohdat ottaa Topimaxia

- 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 tai useamman annoksen, ota yhteys ladkériisi.

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

Jos lopetat Topimaxia oton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin lddkérin méédriyksesti, koska oireesi voivat palata. Jos
ladkarisi paattaa, ettd sinun tulisi lopettaa timén ladkkeen kdyttd, annostasi voidaan pienentdé asteittain
muutaman paivin kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro ladkiérille tai hakeudu heti ldédkériin, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelli potilaalla 10:sti)

- masennus (masennuksen ilmaantuminen tai aiemman masennuksen paheneminen).

Yleiset (saattavat esiintyé enintéiin yhdelld potilaalla 10:sti)

- kouristuskohtaukset

- ahdistuneisuus, értyisyys, mielialan muutokset, sekavuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen

- keskittymiskyvyn ongelmat, ajattelun hitaus, muistamattomuus, muistihdiriét (uusien
muistihdirididen imaantuminen, aiempien muistihdirididen dkillinen muutos tai vaikeusasteen
paheneminen)

- munuaiskivet, tihed virtsaamistarve tai kipu virtsaamisen yhteydessa.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintifin yhdelli potilaalla 100:sta)

- veren happamuuden lisiéintyminen (saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kuten
hengistyneisyyttd, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, voimakasta visymysta ja
nopeaa tai epétasaista syddmen syketaajuutta)

- hikoilun viheneminen tai loppuminen (etenkin pienilld lapsilla, jotka altistuvat korkeille
lampétiloille)

- vakavat itsetuhoiset ajatukset ja vakavat itsensd vahingoittamisyritykset

- nékdkentdn osan puutos.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiéin yhdellé potilaalla 1 000:sta)

- glaukooma, johon liittyy nestekierron estyminen silmissa, mistd aiheutuu silmidnpaineen
kohoamista, kipua tai nakokyvyn heikkenemista

- ajattelun vaikeus, vaikeudet muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, vireyden tai tietoisuuden
heikentyminen, voimakas uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunne. Nama oireet saattavat viitata
suureen veren ammoniakkipitoisuuteen (hyperammonemia), josta voi aiheutua aivojen toiminnan
muutos (hyperammoneeminen enkefalopatia)

- vakavat ihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
voivat ilmeté ihottumina, joihin littyy tai ei liity 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.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

- Silmétulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, silmien
vuotaminen, pienten pisteiden nikeminen tai nion himartyminen.

Seuraavassa luetellaan muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siiti
ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleiset (saattavat esiintya useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:sti)

- nenin tukkoisuus tai vuotaminen, kurkkukipu

- pistely, kipu ja/tai tunnottomuus kehon eri osissa

- uneliaisuus, visymys

- heitehuimaus

- pahoinvointi, ripuli

- painon lasku.

Yleiset (saattavat esiintyi enintiiin yhdella potilaalla 10:sti)

- anemia (matalat veriarvot)

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

- aggressiivisuus, kithtyneisyys, vihaisuus, poikkeava kdyttdytyminen

- nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

- puhevaikeudet tai puheen hiiriét, puheen puuroutuminen

- kompelyys tai koordinaatiokyvyn puuttuminen, tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessi
- heikentynyt kyky suoriutua rutiiniluonteisista tehtévista

- makuaistin heikkeneminen, héviiminen tai puuttuminen



tahaton vapina tai tirind, nopeat, hallitsemattomat siimien likkeet

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

pyOrimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

hengistyneisyys

yskd

nenaverenvuoto

kuume, huonovomtisuus, heikotus

oksentelu, ummetus, vatsakipu tai epdmukavat tuntemukset vatsassa, ruoansulatushiiriét, mahan
tai suoliston infektio

suun kuivuminen

hiustenldhtod

kutina

nivelten kipu tai turpoaminen, lihaskouristukset tai -nykéykset, lihassirky tai -heikkous, rintakipu
painon nousu.

Melko harvinaiset (saattavat esiintya enintdin yhdelli potilaalla 100:sta)

verihiutaleiden (verenvuodon tyrehdyttdvien verisolujen) viheneminen, veren valkosolujen
(infektioita torjuvien verisolujen) viheneminen, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
maksaentsyymipitoisuuden suureneminen, eosinofiilimaarin (erddntyyppisid verisoluja)
lisddntyminen veressi

kaulan, kainalon tai nivusten rauhasten turvotus

lisdéntynyt ruokahalu

kohonnut mieliala

harhojen kuuleminen, nikeminen tai tunteminen, vaikea-asteinen mielenterveyshéirié (psykoosi)
tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys nédyttdé tunteita, poikkeava epéluuloisuus,
paniikkikohtaus

lukemisvaikeudet, puheen hiiridt, vaikeudet kirjoittaa kisin

levottomuus, ylivilkkaus

hidastunut ajattelu, heikentynyt valvetila tai vireystila

heikentyneet tai hidastuneet kehon liikkeet, poikkeavat tai toistuvat pakkolikkeet
pyOrtyminen

tuntoaistin poikkeavuudet, heikentynyt tuntoaisti

hajuaistin heikkeneminen, véaristyminen tai puuttuminen

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

hidas tai epasddnnollinen syddmen syke, syddmen jyskytyksen tunne rinnassa

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (minkd vuoksi jotkut Topimaxia
kayttavat potilaat saattavat tuntea heikotusta, huimausta tai saattavat pyortyd noustessaan
akillisesti seisomaan tai istumaan)

punastelu, limmdn tunne

haimatulehdus

runsaat ilmavaivat, naréstys, tiyteliisyyden tai turvotuksen tunne vatsassa

ienverenvuoto, lisdéntynyt syljeneritys, kuolaaminen, hengityksen haju

runsas juominen, jano

ihon varimuutos

lihasjaykkyys, kylkikipu

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

vaikeudet saada erektio tai yllapitdd sitd, seksuaalinen toimintahdirio

flunssankaltaiset oireet

kylmét sormet ja varpaat

juopuneisuuden tunne

oppimisvaikeudet.



Harvinaiset (saattavat esiintyi enintifin yhdelli potilaalla 1 000:sta)

- poikkeavalla tavalla kohonnut mieliala

- tajunnanmenetys

- toisen silmidn sokeutuminen, tilapdinen sokeutuminen, himérasokeus

- heikkonékdisyys

- silmén sisdosan ja ympériston turvotus

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

- maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

- ihon poikkeava haju

- epamukavat tuntemukset késivarsissa tai jaloissa

- munuaisten toimintahdiriot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

- makulopatia, eli verkkokalvon keltatdplin sairaus (keltatépld on silmédn verkkokalvon kohta, jossa
on paras niakotarkkuus). Ota yhteys ladkériin, jos huomaat ndkokyvyssédsi muutoksia tai
heikkenemisti.

Lapset

Lapsilla esiintyvdt haittavaikutukset ovat yleensa samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta seuraavat
haittavaikutukset saattavat olla lapsilla yleisempié kuin aikuisilla:
- keskittymisvaikeudet

- veren happamuuden lisdédntyminen

- vakavat itsetuhoiset ajatukset

- vasymys

- vahentynyt tai lisdéntynyt ruokahalu

- aggressiivisuus, poikkeava kdyttdytyminen

- nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

- tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessi

- huonovointisuus

- pienentynyt veren kaliumpitoisuus

- tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys néyttdé tunteita

- kyynelvuoto

- hidas tai epdsddnnéllinen syddmen syke.

Muita lapsilla mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattavat esiintys enintiin yhdellé potilaalla 10:st3)

- pyOrimisen tunne (vertigo)

- oksentelu

- kuume.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintiin yhdelli potilaalla 100:sta)
- eosinofillimidrin (erdéntyyppisid veren valkosoluja) lisdéintyminen veressa
- ylivilkkaus

- JAmmon tunne

- oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Topimaxin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titd ldkettd Fpipainopakkauksessa/purkissa/kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivéa.

Sailyta alle 25 °C.
Lépipainopakkaukset: Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Purkit: Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Topimax sisaltad
- Vaikuttava aine on topiramaatti.
- Yksi Topimax kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 25 mg, 50 mg, 100 mg tai 200 mg topiramaattia.
— Topimaxin muut aineet ovat
— tablettiydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti
— kalvopiillyste: OPADRY valkoinen, keltainen, vaalenpunainen', karnaubavaha.

"OPADRY sisiltdd hypromelloosia, makrogolia, polysorbaatti 80:td ja viriaineena titaanidioksidia E171
(kaikki vahvuudet), keltaista rautaoksidia E172 (50 mg ja 100 mg tabletit) ja punaista rautaoksidia E172
(200 mg tabletit).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg: valkoinen, pyored tabletti, halkaisija 6 mm, toisella puolella merkintd "TOP” ja toisella puolella
’925”‘

50 mg: vaaleankeltainen, pyored tabletti, halkaisija 7 mm, toisella puolella merkintd " TOP” ja toisella
puolella °50”.

100 mg: keltainen, pydred tabletti, halkaisija 9 mm, toisella puolella merkintd " TOP” ja toisella puolella
2 100”‘

200 mg: lohenpunainen, pyorea tabletti, halkaisija 10 mm, toisella puolella merkintd ”TOP” ja toisella
puolella °200”.

Lapindkymédtén muovipurkki, jossa sinetoity kansi, sisdltdd 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tai
200 (2 x 100) tablettia. Purkki siséltdd kuivausainesiilion, jota ei saa nielld.

Alumiini/alumiinifolioldpipainoliuskat. Pakkauskoot 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tai
200 (2 x 100) tablettia. Yksittdiset (Alu/alu-)tablettiliuskat on pakattu kartonkikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag Oy

PL 15

F1-02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300
jacti@its.jnj.com

Valmis taja

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

tai

Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

Loc. Borgo S. Michele
04100 Latina (LT)
Italia

tai

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica
Farmacéutica S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso n° 69 B
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena
Portugal

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.01.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Topimax 25 mg filmdragerade tabletter
Topimax 50 mg filmdragerade tabletter
Topimax 100 mg filmdragerade tabletter
Topimax 200 mg filmdragerade tabletter

topiramat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iikare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Topimax dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du tar Topimax

Hur du tar Topimax

Eventuella biverkningar

Hur Topimax ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Topimax éir och vad det anvinds for

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

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

- tillsammans med andra likemedel for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn 2 ar
eller éldre

- for att forebygga migranhuvudvirk hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du tar Topimax

Ta inte Topimax

- om du ér allergisk mot topiramat eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- forebyggande mot migran: om du dr gravid, eller om du &r en kvinna i fertil dlder savida du inte
anviander ndgon effektiv preventivmetod (se avsnitt ”Graviditet och amning” for ytterligare
information). Tala med din likare om vilken preventivmetod som dr bdst att anvinda medan du
tar Topimax.

Om du ér osdker pd om ovanstdende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvinder Topimax.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Topimax om du:
- har njurproblem, sarskilt njursten, eller far njurdialys
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- har haft avvikelser i blod eller kroppsvétskor (metabolisk acidos)

- har leverproblem

- har 6gonproblem, sarskilt glaukom

- har tillvdxtproblem

- star pa fettrik diet (ketogen diet)

- tar Topimax for att behandla epilepsi och du &r gravid eller en kvinna i fertil dlder (se avsnitt
”QGraviditet och amning” for ytterligare information).

Om du ér oséker pa om nagot av ovanstdende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du
anvénder Topimax.

Det dr viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst radfraga din lékare.

Du ska ocksa tala med din likare innan du tar ndgon medicin innehéllande topiramat, som ges till dig
som alternativ till Topimax.

Du kan ga ned i vikt om du anvinder Topimax, s& din vikt bor kontrolleras regelbundet nir du anvinder
denna medicin. Om du gar ned for mycket i vikt eller om ett barn som anvinder denna medicin inte
Okar tillrdckligt 1 vikt, ska du radfraga din likare.

Ett litet antal personer som har behandlas med likemedel mot epilepsi, sésom Topimax, har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjdlva eller bega sjalvmord. Om du ndgon ging far dessa tankar, kontakta
omedelbart din likare.

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

Topimax kan i séllsynta fall orsaka héga halter av ammoniak i blodet (pavisas i blodprover), vilket kan
leda till fordndrad hjdrnfunktion, 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 likare om
du far foljande symtom (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”):

- har svarigheter att tinka, komma ihdg information eller 16sa problem

- ar mindre alert eller uppmérksam

- kénner dig mycket somnig med lag energi

Vid hogre doser av Topimax kan risken o0ka for att utveckla dessa symtom.

Andra liikemedel och Topimax

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

Du ska sérskilt informera Idkare eller apotekspersonal om du tar:

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

- p-piller. Topimax kan gora dina p-piller mindre effektiva. Tala med din likare om vilkken
preventivimetod som &r bést att anvinda medan du tar Topimax.

Tala om for din likare om dina menstruationsblddningar fordndras under tiden du tar p-piller och
Topimax.

For lista 6ver alla likemedel som du tar. Visa denna lista for likare och apotekspersonal innan du
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borjar med ett nytt likemedel.

Andra likemedel som du bor diskutera med din likare eller apotekspersonal innefattar Gvriga
lakemedel mot epilepsi, risperidon, litium, hydroklortiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid,
amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarizin, Johannesort (Hypericum perforatum) (ett
(traditionellt) véxtbaserat likemedel som anviands for att behandla depression), blodfértunnande
warfarin.

Om du inte dr séker pa om ndgot av ovanstdende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan
du anvinder Topimax.

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

Graviditet och amning

Forebyggande av migrén:

Topimax kan skada ett ofott barn. Du fér inte anvinda Topimax om du ar gravid. Du fér inte anvinda
Topimax forebyggande mot migrdn om du &r en kvinna i fertil dlder om du inte anvénder en effektiv
preventivmetod. Tala med din likare om vilken preventivmetod som &r bast och om Topimax ar
lampligt for dig. Ett graviditetstest ska goras innan behandlingen med Topimax paborjas.

Behandling av epilepsi:

Om du ér en kvinna i fertil alder ska du tala med din likare om andra behandlingsalternativ istillet for

Topimax. Om beslutet dr att anvinda Topimax ska du anvénda en effektiv preventivmetod. Tala med

din lakare om vilken preventivmetod som dr bést nir du tar Topimax. Ett graviditetstest ska goras innan

behandlingen med Topimax pabdrjas.

Tala med din likare om du planerar att bli gravid.

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

anviands under graviditet. Se till att du helt forstar riskerna och fordelarna med att anvianda Topimax

mot epilepsi under graviditet.

- Om du tar Topimax under graviditeten 16per barnet en hogre risk for medfédda missbildningar, i
synnerhet lapp- och gomspalt. Nyfodda pojkar kan ocksa fa en missbildad penis (hypospadi).
Dessa missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om att du &r
gravid.

- Om du tar Topimax under graviditeten kan ditt barn vara mindre &n forvéntat vid fodseln. Tala
med ldkaren om du har ndgra fragor om den hér risken under graviditeten.

- For ditt tillstind kan det finnas andra likemedelsbehandlingar som har en lagre risk for
missbildningar.

- Tala genast om for din likare om du blir gravid medan du tar Topimax. Du och lékaren avgér om
du ska fortsétta ta Topimax under graviditeten.

Amning

Den aktiva substansen i Topimax (topiramat) utséndras 1 brostmjolk hos médnniska. Paverkan hos
ammade spadbarn till behandlade mddrar har observerats och omfattar diarré, sémnighet, irritation och
dalig viktokning. Déarfor kommer din ldkare att diskutera med dig om du ska avsta frdn amning eller
avsta fran behandling med Topimax. Likaren kommer att ta hansyn till likemedlets betydelse for
modern och risken for barnet.

Modrar som ammar under tiden de tar Topimax méste informera likaren sa snart som mgjligt om
barnet drabbas av nidgot ovanligt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Topimax. Kor inte och anvénd
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inte nigra verktyg eller maskiner utan att tala med din likare forst.

Topimax innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Ovriga innehéllssimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Topimax

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar

oséker.

- Din ldkare later dig vanligtvis borja med en lag dos av Topimax och sakta dka dosen tills du har
hittat den bista dosen for dig.

- Topimax tabletter ska sviljas hela. Undvik att tugga tabletterna, eftersom de kan efterlimna en
bitter smak.

- Topimax kan tas fore, under eller efter en maltid. Drick mycket vétska under dagen for att
forebygga att det bildas njurstenar nér du tar Topimax.

Om du har tagit for stor méingd av Topimax

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken

samt radgivning,

- Uppsok omedelbart likare. Ta likemedelsférpackningen med dig.

- Du kan kdnna dig somnig, trétt eller mindre alert, sakna koordmnation, fa tal- och
koncentrationssvéarigheter, f4 dubbelseende eller dimsyn, kénna dig yr p& grund av lagt blodtryck,
kdnna dig nedstimd eller upprord eller f& magsmértor eller krampanfall.

Overdosering kan ske om du tar andra Eikemedel tillsammans med Topimax.

Om du har glomt att ta Topimax

- Om du glommer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ithag det. Om det snart &r tid for ndsta
dos, hoppa dver den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tva eller flera doser,
kontakta din likare.

- Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Topimax

Sluta inte att ta detta likemedel om inte lakaren 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 anvéndare behdver inte fa
dem.
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Tala om for din léikare eller upps6k omedelbart liikare om du far foljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
- Depression (ny eller forsdmrad).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Krampanfall

- Angest, irritabilitet, humérforindringar, forvirring, desorientering

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

- Njursten, tita eller smédrtsamma urineringar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Okad surhetsgrad i blodet (kan orsaka orolig andning inklusive andndd, aptitloshet, illamiende,
krakningar, 6verdriven trétthet och snabba eller ojimna hjirtslag)

- Minskad eller forlorad forméaga att svettas (framfor allt hos sma barn som utsitts for hdga
temperaturer)

- Ha tankar pa allvarlig sjalvskada, forsok att orsaka allvarlig sjalvskada

- Forlust av en del av synfiltet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

- Glaukom som dr en blockering av vitska i 6gat och ger okat tryck i 6gat, smérta eller nedsatt syn

- Ha svarigheter att tinka, komma ihdg information eller 16sa problem, vara mindre alert eller
uppmérksam, kénna sig vildigt somnig med lag energi — dessa symtom kan vara ett tecken pa
hoga halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till fordndrad hjarnfunktion
(hyperammonemisk encefalopati).

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys vilka
kan framtrdda som utslag med eller utan blasor. Hudirritation, sér 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 okiint antal anviindare)

- Ogoninflammation (uveit) med symtom sasom rodnad i dgat, smirta, kinslighet for ljus, rinnande
Ogon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn.

Andra biverkningar inkluderar foljande. Om de blir virre ska du kontakta liikare eller
apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anviindare)

- Téppt, rinnande nésa eller halsont

- Stickningar, smérta och/eller domningar i olika kroppsdelar

- Somnighet, trotthet

- Yrsel

- Illamaende, diarré

- Viktforlust.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

- Anemi (lagt blodvirde)

- Allergiska reaktioner (som hudutslag, rodnad, kldda, ansiktssvullnad, nisselfeber)
- Aptitloshet, minskad aptit

- Aggression, upphetsning, ilska, onormalt beteende

- Svarigheter att somna eller att sova

- Problem med tal eller talsvarigheter, sluddrigt tal

- Klumpighet eller bristande koordination, kdnsla av ostadig géng

- Minskad formaga att slutfora rutinuppgifter

- Minskad, forlust av, eller obefintligt smaksinne

- Offrivilliga darrningar eller skakningar, snabba okontrollerade dgonrdrelser

- Synstorningar, som dubbelseende, dimsyn, forsdmrad synskdrpa, svarighet att fokusera
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Kénsla av yrsel (vertigo), ringningar i 6ronen, ont i dronen

Andnod

Hosta

Nésblod

Feber, kénsla att inte vara kry, svaghet

Krékningar, forstoppning, buksmarta eller obehag, matsméltningsbesvir, mag- eller tarminfektion
Muntorrhet

Héravfall

Klada

Ledsmarta eller svullnad, muskelkramper eller muskelryckningar, muskelvark eller svaghet,
brostsmérta

Viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

Minskat antal blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blodning), minskat antal vita
blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektion, minskat kalium i blodet

Okade leverenzymer, kade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

Svullna kortlar 1 halsen, armhalan eller jumsken

Okad aptit

Forhojt humor

Att hora, se eller kinna saker som inte finns, allvarlig psykisk stdrning (psykos)

Inte visa och/eller kénna kénslor, ovanlig misstdnksamhet, panikattack

Lis-, tal- och skrivsvarigheter

Rastloshet, Gveraktivitet

Svarighet att tinka, minskad vakenhet eller uppmérksamhet

Minskade eller langsamma kroppsrorelser, ofrivilliga onormala eller upprepade muskelrérelser
Svimning

Onormal eller nedsatt kéinsel

Forsamrat, forvrangt eller inget luktsinne

Ovanlig kénsla eller kiinsla som kan forega migrén eller en viss typ av anfall

Torra 6gon, ljuskénslighet, ofrivilliga 6gonlocksryckningar, rinnande 6gon

Nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pa ena orat

Langsam eller oregelbunden hjirtrytm, kinsla att hjirtat slar i brostet

Lagt blodtryck, lagt blodtryck vid staende (darfor kan vissa personer som tar Topimax kénna sig
svaga, yra eller kan svimma nér de plotsligt star upp eller sétter sig upp)

Rodnad, virmekénsla

Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Gaser, halsbrinna, méittnad eller uppsvalldhet

Blodande tandkoétt, 6kad salivutsdndring, dreglande, dilig andedréakt

Intag av onormalt stora midngder vétska, okad torst

Missfargad hud

Muskelstelhet, smérta 1 sidan

Blod i urinen, inkontinens (brist pa kontroll) av urin, brddskande 6nskan att urinera, smérta i sidan
eller njursmérta

Svérighet att {4 eller hdlla erektion, sexuell dysfunktion

Influensaliknande symtom

Kalla fingrar och tar

Berusningskénsla

Inldrningsproblem.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

Onormalt f6rhojt humdr

Medvetsloshet

Blindhet pa ett 6ga, tillféllig blindhet, nattblindhet
Synsvaghet
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- Svullnad i och runt 6gonen

- Domningar, stickningar och fargférandringar (vit, bld och sedan rdd) i fingrar och tar ndr man
utsétts for kyla

- Leverinflammation, leversvikt

- Onormal lukt 1 huden

- Obehag i armar eller ben

- Njursjukdom.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

- Makulopati dr en sjukdom i gula flicken, den lilla flicken p& néthinnan dir synen &r skarpast. Du

ska uppsdka likare om du mérker en foréndring eller férsdmring av synen.

Barn

Biverkningarna hos barn liknar i allmidnhet dem som setts hos vuxna, men foljande biverkningar kan
vara vanligare hos barn 4n hos vuxna:

- Koncentrationsproblem

- Okad surhetsgrad i blodet

- Ha tankar pa allvarligt sjalvskadande

- Trotthet

- Minskad eller 6kad aptit

- Aggression, onormalt beteende

- Svarigheter att somna eller att sova

- Kaénsla av ostadig gang

- Kénsla av att inte ma bra

- Minskat kalium i blodet

- Inte visa och/eller kdnna kénslor

- Rinnande 6gon

- Langsamma eller oregelbundna hjirtslag.

Andra biverkningar som kan upptrdda hos barn ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Yrsel

- Krikningar

- Feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- Okade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

- Overaktivitet

- Virmekénsla

- Inldrningsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare 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.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Topimax ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa tryckforpackningen/burken/kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen (blister eller burk). Fuktkénsligt.
Burk: Forvaras vid hogst 25°C Tillstut burken vil. Fuktkénsligt.

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

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r topiramat.
- Varje Topimax filmdragerad tablett innehéller 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg topiramat.
- Ovriga innehallsimnen Ar:
- tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstérkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat
- filmdragering: OPADRY vit, gul, rosa', karnaubavax

!OPADRY innehéller hypromellos, makrogol, polysorbat 80 och som firgimnen titandioxid E171 (alla
styrkor), gul jarnoxid E172 (50 och 100 mg tabletter) och rod jarnoxid E172 (200 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg: Vita runda tabletter, 6 mm i diameter, praglade ”TOP” pa ena sidan och 25 pa den andra
sidan.

50 mg: Ljusgula runda tabletter, 7 mm i diameter, praglade” TOP” pa ena sidan och 750 pa den
andra sidan.

100 mg: Gula runda tabletter, 9 mm i diameter, priglade "TOP” pa ena sidan och 100 pa den
andra sidan.

200 mg: Laxrosa runda tabletter, 10 mm i diameter, praglade ”TOP” pa ena sidan och 200 pa den
andra sidan.

Ogenomskinlig plastburk med forseglat lock innehéllande 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 eller
200 (2 x 100) tabletter. Varje burk innehéller en torkmedelsbehéllare som inte ska sviljas.

Tryckforpackning av aluminium-aluminium-folie i kartor. Férpackningsstorlekar om 10, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 100 eller 200 (2 x 100) tabletter. Enskilda (alu/alu) blisterkartor ar forpackade i en ytterkartong,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Janssen-Cilag Oy

PB 15

FI-02621 Esbo

Tel: +358 207 531 300
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jacti@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

eller

Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

Loc. Borgo S. Michele
04100 Latina (LT)
Italien

eller

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso n° 69 B

Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena

Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast: 04.01.2022
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