Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Topiramat Sandoz 25 mg kovat kapselit
Topiramat Sandoz 50 mg kovat kapselit

topiramaatti

vTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Katso kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Topiramat Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Topiramat Sandoz -valmistetta
Miten Topiramat Sandoz -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Topiramat Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Topiramat Sandoz on ja mihin sita kéyte tiin
Topiramat Sandoz kuuluu epilepsialdékkeiden ryhméin ja sitd kiytetddn

e yksindén epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja vdhintdén 6-vuotiaille lapsille

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

e migreenin estohoitoon aikuisille.

Topiramaattia, jota Topiramat Sandoz sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Topiramat Sandoz -valmis te tta

Ali ota Topiramat Sandoz -valmistetta
e  jos olet allerginen topiramaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Migreenin ehkaisy

e Topiramat Sandoz -valmistetta ei saa kiyttd4, jos olet raskaana.

e Josolet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pidi ottaa Topiramat Sandoz -valmistetta ellet
kéytd erittdin tehokasta ehkédisymenetelmda hoidon aikana. Katso alla kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys — térkeitd tietoja naisille”.

Epilepsian hoito



e Topiramat Sandoz -valmistetta eisaa kiyttdd, jos olet raskaana, ellei mikddn muu hoitokeino
tarjoa sinulle riittdvad kouristuskohtausten hallintaa.

e Josolet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun eipidd ottaa Topiramat Sandoz - valmistetta ellet
kayta erittdin tehokasta ehkdisymenetelméi hoidon aikana. Ainoa poikkeus tédhin on, jos
Topiramat Sandoz — valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvét
hallinnassa ja suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava lidkérillesi varmistaaksesi
saaneesi tiedot Topiramat Sandoz -valmisteen raskauden aikaisista riskeisti ja raskauden aikaisten
kouristuskohtausten riskeistd. Katso alla kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys — térkeitd
tietoja naisille”.

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat lddkariltasi.

Topiramat Sandoz -pakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan raskauden aikaisista
riskeista.

Jos et ole varma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kaytit Topiramat Sandoz -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Topiramat Sandoz -valmistetta,

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

e jos sinulla on aiemmin todettu veren ja elimiston nesteiden happamuuden poikkeavuus

(metabolinen asidoosi)

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on silmédsairaus, erityisesti silménpainetauti (glaukooma)

jos sinulla on kasvuhiirio

jos noudatat runsaasti rasvoja siséltivéad ruokavaliota (ketogeeninen ruokavalio)

olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. Topiramat Sandoz-valmiste voi vahingoittaa siki6td, jos sitd

otetaan raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelméa on kdytettdva hoidon aikana seki

vahintdan 4 vikon ajan vimeisen Topiramat Sandoz -valmisteannoksen jilkeen. Lisédtietoa on

kohdassa ”Raskaus ja imetys”.

e olet raskaana. Topiramat Sandoz-valmiste voi vahingoittaa siki6td, jos sitd otetaan raskauden
aikana.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lidkarisi kanssa ennen kuin kéytit
Topiramat Sandoz -kapseleita.

Jos sinulla on epilepsia, on tirkedd, ettet lopeta lddkehoitoa keskustelematta asiasta ensin ladkarisi
kanssa.

Sinun on my0s keskusteltava ladkérisi kanssa ennen kuin otat mitdéin muuta topiramaattia siséltdvaa
ladkevalmistetta, vaikka se olisi annettu sinulle Topiramat Sandoz -valmisteen sijaan.

Painosi saattaa laskea, kun kdytdt Topiramat Sandoz -kapseleita, joten painoasi pitdd tarkkailla timéin
ladkehoidon aikana. Jos painosi laskee likaa taijos lapsen paino eikehity odotetulla tavalla
ladkehoidon aikana, ota yhteys ladkariin.

Topiramat Sandoz voi aiheuttaa vakavia ithoreaktioita, joten kerro lidkarille heti, jos sinulle kehittyy
ihottumaa ja/tai rakkuloita (ks. myds kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Muutamilla epilepsialddkkeitd, kuten Topiramat Sandoz -kapseleita, kiyttdneilld potilailla on
esiintynyt itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia milloin tahansa,
ota vilittbmasti yhteys ladkariisi.



Topiramat Sandoz saattaa harvinaisissa tapauksissa, etenkin jos kidytidt myds valproiinihapoksi tai
natriumvalproaatiksi kutsuttua lidkettd, suurentaa veren ammoniakkipitoisuutta (todetaan verikokeen
avulla). Tédsté voi aitheutua aivojen toiminnan muutos. Koska tillainen muutos saattaa olla vaikea-
asteinen tila, kerro heti lidkérille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (ks. myds kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset):

e ajattelun vaikeutta, vaikeuksia muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia

e vireyden tai tietoisuuden heikkenemisti

e voimakkaan uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunnetta.

Suuremmilla Topiramat Sandoz -annoksilla nédiden oireiden ilmaantumisriski saattaa suurentua.

Muut liifike valmis teet ja Topiramat Sandoz

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Topiramat Sandoz -kapseleilla ja erdilld muilla ladkkeilld voi olla
yhteisvaikutuksia. Joskus joidenkin muiden kayttdmiesi lidkkeiden tai Topiramat Sandoz -valmisteen
annosta voidaan joutua muuttamaan.

On erityisen tirkedd keskustella Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytét jotain

seuraavista ladkkeista:

e muut lddkkeet, jotka heikentdvit tai alentavat ajattelu- tai keskittymiskykyéd tai
lihaskoordinaatiota (esim. keskushermostoa lamaavat lddkkeet, kuten lihasrelaksantit ja
rauhoittavat ladkkeet)

e hormonaalisia ehkdisyvalmisteita. Topiramat Sandoz voi vihentdd hormonaalisten
ehkéisyvalmisteiden tehoa. On kéytettdva kondomin tai pessaarin kaltaista
lisiehkédisymenetelmdd. Keskustele ladkarisi kanssa parhaasta ehkdisymenetelméstd Topiramat
Sandoz -valmisteen kédyton aikana.

Kerro ladkarillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu ottaessasi hormonaalisia ehkdisyvalmisteita
Topiramat Sandoz -kapseleiden kanssa. Epdsdénnollistd vuotoa saattaa esiintyé. Jatka tissé
tapauksessa hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden ottamista ja ilmoita asiasta ladkarillesi.

Pida kirjaa kayttdmistisi lddkkeistd. Naytd luettelo ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin
aloitat uuden ladkkeen kayton.

Muita laédkkeitd, joiden kdytostd sinun pitdd keskustella Iidkarin ja apteekkihenkilokunnan kanssa,
ovat esim. muut epilepsialidkkeet, risperidoni, littum, hydroklooritiatsidi, metformiini, pioglitatsoni,
glibenklamidi, amitriptyliini, propranololi, diltiatseemi, venlafaksiini, flunaratsiini ja mikikuisma
(Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon kdytettdvd rohdosvalmiste), verenohennusliéke
varfariini.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Topiramat Sandoz -kapseleita.

Topiramat Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa Topiramat Sandoz -kapselit joko ruoan kanssa tai erikseen. Nauti runsaasti nestettd pitkin
paivdd munuaiskivien muodostuksen vilttimiseksi Topiramat Sandoz -hoidon aikana. Alkoholin
kayttoa pitdd valttdd Topiramat Sandoz -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Térkeitd neuvoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Topiramat Sandoz -valmistetta voi vahingoittaa sikiétd. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi,
keskustele laédkarisi kanssa muista mahdollisista hoitomuodoista. Kéy ladkérisi luona kdydéksesi lapi
hoitosi ja keskustellaksesi riskeistd vahintdin kerran vuodessa.

Migreenin estohoito:
e Topiramat Sandoz-valmistetta eisaa kdyttdd migreenin hoitoon, jos olet raskaana.




Topiramat Sandoz-valmistetta ei saa kayttdd migreenin hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kdyté erittdin tehokasta ehkédisymenetelmaé.

Ennen Topiramat Sandoz-hoidon aloittamista on tehtdva raskaustestinaisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Epilepsian hoito:

Topiramat Sandoz -valmistetta ei saa kdyttda epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, ellei mikddn
muu hoitokeino tarjoa sinulle riittivaa kouristuskohtausten hallintaa.

Topiramat Sandoz -valmistetta ei saa kiyttda epilepsian hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kiyta erittdin tehokasta ehkdisymenetelméid. Ainoa poikkeus tdhén on, jos
Topiramat Sandoz -valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvit
hallinnassa ja suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava Id4kérillesi varmistaaksesi
saaneesi tiedot Topiramat Sandoz -valmisteen raskauden aikaisista riskeisté ja raskauden aikaisten
kouristuskohtausten riskeistd, jotka voivat vaarantaa sinun tai syntymdttomén lapsesi terveyden.
Ennen Topiramat Sandoz -hoidon aloittamista on tehtivé raskaustestinaisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Topiramaatin riskit otettaessa raskauden aikana (riippumatta sairaudesta,johon topiramaattia otetaan):

On olemassa riski haittavaikutuksista sikiolle, jos Topiramat Sandoz-valmistetta kiytetdin raskauden
aikana.

Jos otat Topiramat Sandoz-valmistetta raskauden aikana, lapsellasi on suurempi synnynnéisten
epamuodostumien riski. Topiramaattia ottavien naisten keskuudessa noin 4-9 lasta sadasta saa
synnynndisid epdmuodostumia. TAma on verrattuna 1-3 lapseen jokaisesta sadasta lapsesta, jotka
ovat syntyneet naisille, joilla ei ole epilepsiaa ja jotka eivét ota epilepsialddkkeitd. On havaittu
erityisesti huulihalkioita ja suulakihalkioita. Vastasyntyneilld pojilla voi my0s esiintyd peniksen
epamuodostumia (hypospadia). Nama epdmuodostumat voivat kehittyd varhaisessa vaiheessa
raskautta, jopa ennen kuin tiedit olevasi raskaana.

Jos otat Topiramat Sandoz-valmistetta raskauden aikana, lapsellasi voi olla 2—3-kertainen riski
autismikirjon héiridihin, dlylliseen kehitysvammaisuuteen tai tarkkaavaisuus- ja
ylivilkkkaushéirioén (ADHD) verrattuna lapsiin, jotka syntyvét naisille, joilla on epilepsia mutta
eivit ota epilepsialadkkeitd.

Jos otat Topiramat Sandoz-valmistetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyessddn olla odotettua
pienempi ja kevyempi. Yhdessd tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana ottaneiden
naisten lapsista olivat syntyessiddn odotettua pienempid ja kevyempid, kun taas 5 % lapsista, jotka
ovat syntyneet naisille, joilla ei ole epilepsiaa ja jotka eivét ota epilepsialddkkeitd olivat
syntyessddn odotettua pienempid ja kevyempid.

Keskustele ladkarisi kanssa, jos sinulla on kysyttdvaa tasti raskauden aikaisesta riskista.

Tilasi hoitoon voi olla muita lddkkeitd, joiden synnynniisten epdmuodostumien riski on
alhaisempi.

Ehkdisyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele lddkérisi kanssa muista mahdollisista
hoitomuodoista Topiramat Sandoz -valmisteen sijasta. Jos tehddén pdétds kayttdd Topiramat
Sandoz-valmistetta, sinun on kdytettdv erittdin tehokasta ehkdisymenetelméé hoitosi aikana ja
véhintdén 4 viikon ajan vimeisen Topiramat Sandoz -annoksen jilkeen.

On kéytettédva joko yhti erittdin tehokasta ehkdisymenetelmad (kuten kierukkaa) tai kahta toisiaan
tdydentdvad ehkdisymenetelmid, kuten ehkdisypillereitd yhdessi estemenetelman (kuten kondomi
tai pessaari) kanssa. Keskustele ldékérisi kanssa siitd, mikd ehkéisymenetelmé sopii sinulle
parhaiten.

Jos otat hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentdd niiden vaikutusta. Téstd
syystd on kéytettdvd kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmaa.

Kerro ladkarillesi, jos koet epasdannollistd kuukautisvuotoa.

Topiramat Sandoz -valmisteen kivytto tytoilld:

Jos olet Topiramat Sandoz -valmisteella_hoidettavan tyton vanhempi tai huoltaja, sinun on valittoméasti
otettava yhteyttd hinen ladkariinsé lapsesi saadessa ensimméiset kuukautisensa. Ladkéri kertoo sinulla



topiramaattialtistuksen sikiolle raskauden aikana aiheuttamista riskeistd ja tarpeesta kayttaa erittdin
tehokasta ehkdisymenetelmad.

Jos haluat tulla raskaaksiottaessasi Topiramat Sandoz-valmistetta:

e  Varaa aika lddkérillesi.

e  Ali lopeta ehkiisyn kiyttimisti ennen kuin olet keskustellut asiasta lifikiirisi kanssa.

e Jos otat Topiramat Sandoz -valmistetta epilepsiaan, dli lopeta sen ottamista ennen kuin olet
keskustellut tésti ladkarisi kanssa, silld sairautesi voi pahentua.

e Ladkarisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Ladkdrisi neuvoo sinua
Topiramat Sandoz — valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hén voi my6s antaa Idhetteen toiselle
erikoisladkérille.

Jos olet tullut raskaaksitai epdilet tulleesi raskaaksiottaessasi Topiramat Sandoz -valmistetta:

e Varaakiirellisesti aika ladkarillesi.

e Jos otat Topiramat Sandoz -valmistetta migreenin estdmiseksi, lopeta ladkkeen ottaminen
vilittdmasti ja ota yhteyttd lidkériisi, jotta voidaan arvioida tarvitsetko vaihtoehtoisia
hoitomuotoja.

e Jos otat Topiramat Sandoz -valmistetta epilepsiaan, d14 lopeta tdmén lddkkeen ottamista ennen
kuin olet keskustellut la&kérisi kanssa, silli se voi pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen
voi vaarantaa sinut tai syntymattoméan lapsesi.

o Ladkirisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. La#karisi neuvoo sinua
Topiramat Sandoz -valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hin voi myds antaa ldhetteen toiselle
erikoislaékarille.

e Jos Topiramat Sandoz -valmistetta kdytetddn raskauden aikana, sikion kehittymistd tarkkaillaan
huolellisesti.

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jotka saat ladkariltdsi. Topiramat Sandoz -valmistepakettiin sisiltyy
potilaskortti, jossa muistutetaan topiramaatin riskeistd raskauden aikana.

Imetys

Topiramat Sandoz -kapselien vaikuttava aine (topiramaatti) erittyy rintamaitoon. Topiramat

Sandoz -hoitoa kiyttdneiden &itien imettdmilld vauvoilla havaittuja vaikutuksia ovat olleet mm. ripul,
uneliaisuus, drtyisyys ja huono painonkehitys. Laékari keskustelee siksi kanssasisiitd, oletko
imettdmittd lastasi vai oletko kayttamattd Topiramat Sandoz -hoitoa. Ladkériottaa huomioon lddkkeen
tarkeyden didille ja lidkkeestd lapselle aiheutuvan riskin.

Topiramat Sandoz -valmisteen kdyton aikana imettdvien &itien tulee kertoa ladkérille mahdollisimman
pian, jos lapsella ilmenee mitd tahansa tavallisesta poikkeavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Topiramat Sandoz -valmisteen kiyttd saattaa aiheuttaa huimausta, visymysté ja nidkohaittoja. Ald aja
dlaka kayta tyokaluja tai koneita ennen kuin olet keskustellut siitd ldékérisi kanssa.

Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Topiramat Sandoz siséltii sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Topiramat Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Aakari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



e Liadkirialoittaa hoidon yleensé pienelld annoksella Topiramat Sandoz -valmistetta ja lisda
annostusta hitaasti, kunnes sinulle sopivin annos 16ytyy.

e Topiramat Sandoz kovat kapselit niellddn kokonaisina. Viltd kapselien pureskelua, koska ne
saattavat maistua kitkerélle.

e Voit ottaa Topiramat Sandoz -valmisteen ennen ateriaa, aterian yhteydessa tai sen jilkeen. Juo
péivittdin runsaasti nestettd ehkéistaksesi munuaiskivien muodostumista Topiramat
Sandoz -valmisteen kédyton aikana.

Tytot ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

Epilepsian tai migreenin hoitamisesta kokemusta omaavan Iddkédrin pitdd aloittaa Topiramat Sandoz -
valmisteen kdytto ja valvoa sitd. Kéy lddkéarisi luona kidydiksesi ldpi hoitosi vahintddn kerran
vuodessa.

Jos otat enemmiin Topiramat Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

e Josolet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ld4dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

e Sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: uneliaisuus, vasymys tai heikentynyt tarkkaavaisuus,
koordinaatiokyvyn heikkeneminen, puhe- tai keskittymisvaikeudet, kahtena nikeminen tai ndén
hamartyminen, alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus, masentuneisuus tai kithtymys, seki
vatsakipu tai kouristuskohtaus.

Voit saada likaa Topiramat Sandoz -valmistetta, jos kdytit samanaikaisesti muita lddkkeita.

Jos unohdat ottaa Topiramat Sandoz -valmis te tta
e Josunohdat ottaa annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin seuraavan

tapaan. Jos unohdat kaksi annosta tai useamman annoksen, ota yhteys lddkariisi.
e  Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Topiramat Sandoz -valmisteen oton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin ld&karin madrayksesté, koska oireesi voivat palata.
Jos lddkarisi pééttad, ettd sinun tulisi lopettaa timén lidkkeen kédyttd, annostasi voidaan pienentida
asteittain muutaman paivin kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkirillesi tai hakeudu vilittomésti hoitoon, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kayttijalla 10:sti)
e masennus (ilmaantuminen ensimmadistd kertaa tai paheneminen).

Yleiset (voi esiintyé e nintéiin 1 kayttajilla 10:sti)

e  kouristuskohtaukset

e ahdistuneisuus, drtyneisyys, mielialan vaihtelut, sekavuus, ajan ja paikan tajun hdméartyminen

e  keskittymisvaikeudet, ajattelun hitaus, muistinmenetys, muistiongelmat (ilmaantuminen
ensimmadistd kertaa tai oireiden é#killinen muutos tai paheneminen)

e  munuaiskivet, tihed virtsaamistarve tai virtsaamiskipu.



Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijialla 100:sta)

e veren happamoituminen (voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia kuten hengenahdistusta,
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, voimakasta visymysti ja sydimen
nopealyontisyyttd tai rytmihdirifitd)

e  hienerityksen vidheneminen tai loppuminen (etenkin pienilld lapsilla, jotka altistuvat korkeille
lampétiloille)

e itsetuhoiset ajatukset, itsetuhoinen kéyttdytyminen

e ndkdkentin osan puutos.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijilla 1 000:sta)

e siménpainetauti (glaukooma), joka johtuu tukkeuman aiheuttamasta nesteen kertymisesti
silméén ja aiheuttaa silmdnpaineen nousua, kipua ja nd6n heikentymista.

e 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).

e vakavatihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
jotka voivat ilmetd ihottumina, joihin voi littyd rakkuloita. Thon drsytys, suun, nielun, nenén,
simien ja sukupuolielinten ympériston haavaumat tai turpoaminen. [hottumat voivat kehittya
vakaviksi laaja-alaisiksi thovaurioiksi (orvaskeden ja limakalvojen pinnan kuoriutuminen), joilla
voi olla henked uhkaavia seurauksia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
o silmétulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, silmien
vuotaminen, pienten pisteiden ndkeminen tai ndon hdmértyminen.

Myos seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyi. Jos ne ovat vakavia, kerro asiasta lddkaérillesi tai
apte ekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttéjilld 10:sti)
nenin tukkoisuus, nuha tai kurkkukipu

kehon eri osien pistely, kipu ja/tai puutuminen
uneliaisuus, visymys

huimaus

pahoinvointi, ripuli

painon lasku.

Yleiset (voi esiintyé e nintéiin 1 kayttajilla 10:sti)

anemia (veren punasolujen niukkuus)

allerginen reaktio (esim. ihottuma, punoitus, kutina, kasvojen turvotus, nokkosihottuma)
ruokahaluttomuus, ruokahalun heikkeneminen

aggressiivisuus, kihtymys, vihaisuus, poikkeava kiyttdytyminen

nukahtamis- tai univaikeudet

puhevaikeudet tai -hdiriot, puheen puuroutuminen

kompelyys tai koordinaatiovaikeudet, kidvelyn epdvakaus

vaikeudet suoriutua tavanomaisista askareista

makuaistin heikkeneminen, menetys tai puutos

tahdosta riippumaton vapina tai tirind, silmien nopeat ja tahdosta riipppumattomat likkeet
nikohairiot, esim. kahtena ndkeminen, ndén hamartyminen, nidoén heikentyminen, silmien
kohdentamisvaikeudet

kiertohuimaus, korvien soiminen, korvakipu

hengenahdistus

yskd

nenaverenvuoto



kuume, huonovointisuus, heikotus

oksentelu, ummetus, vatsakipu tai epadmiellyttiva tunne vatsassa, ruoansulatushiiridt, vatsa- tai
suolistoinfektio

suun kuivuminen

hiustenlahto

kutina

nivelkipu tai -turvotus, lihasspasmit tai -nykédykset, lihassérky tai lihasten heikkous, rintakipu
painon nousu

kalsiumin kertyminen munuaisiin.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttajilld 100:sta)

verihiutaleiden (verisoluja, jotka osallistuvat veren hyytymiseen) méiran lasku, infektioilta
suojaavien veren valkosolujen méaérin lasku, veren kaliumarvon lasku
maksaentsyymiarvojen nousu, eosinofiilien (tiettyjen valkosolujen) méadrdn nousu veressi
kaulan, kanaloiden tai nivusten imusolmukkeiden turvotus

ruokahalun lisdéntyminen

kohonnut micliala

kuulo-, nékd- tai tuntoharhat, vaikea psyykkinen hiirid (psykoosi)

tunteiden osoittamisen vaikeus ja/tai tunteettomuus, poikkeava epaluuloisuus, paniikkikohtaus
lukemisvaikeudet, puhehdiriét, kisin kirjoittamisen vaikeus

levottomuus, yliaktiivisuus

ajatustoiminnan hidastuminen, heikentynyt valppaus tai tarkkaavaisuus

kehon likkeiden vdheneminen tai hidastuminen, tahdosta riippumattomat, poikkeavat tai toistuvat
lihaslikkeet

pyortyminen

tuntoaistin poikkeavuudet, tuntoaistin heikentyminen

hajuaistin heikentyminen, viiristyminen tai puuttuminen

epétavalliset tuntemukset, jotka voivat ennakoida migreenikohtausta tai tietyn tyyppisté
epilepsiakohtausta

kuivat silmit, silmien valoherkkyys, silmidluomien nykéykset, kyynelvuoto

kuuloaistin heikentyminen tai kuurous, toisen korvan kuurous

syddmen hidaslyontisyys tai rytmihdiridt, syddmentykytys

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (jotkut Topiramat Sandoz -valmistetta
kayttavat potilaat saattavat pyortya tai tuntea heikotusta tai huimausta noustessaan dkillisesti
istumaan tai seisomaan)

punastelu, kuumotuksen tunne

haimatulehdus

ilmavaivat, néréstys, vatsan tdysindisyyden tai turvotuksen tunne

verenvuoto ikenistd, lisdéntynyt syljeneritys, kuolaaminen, pahanhajuinen hengitys
poikkeavan suurten nesteméérien nauttiminen, jano

ithon vérimuutokset

lihasten jaykkyys, kylkikipu

verivirtsaisuus, virtsainkontinenssi (pidityskyvyttomyys), virtsaamispakko, kylki- tai
munuaiskipu

erektiovaikeudet, seksuaaliset toimintah&iriot

flunssan kaltaiset oireet

kylmit sormet ja varpaat

juopumuksen tunne

oppimisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 kiyttijilla 1 000:sta)

poikkeava mielialan kohoaminen
tajunnanmenetys
toisen silmén sokeus, ohimeneva sokeus, himarisokeus



laiska silma

silmien ja silmdnympérysten turvotus

kylmélle altistumiseen littyvd sormien ja varpaiden pistely, puutuminen ja varimuutos (vaaleasta
sinertdvéksi ja sitten punaiseksi)

maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

poikkeava ihon haju

epamiellyttdva tunne késissa tai jaloissa

munuaisen toimintah&iriot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

e makulopatia, eli verkkokalvon keltatéplin sairaus (keltatdpld on simédn verkkokalvon kohta, jossa
on paras nadntarkkuus). Jos havaitset muutoksia nikokyvyssési tai nion huonontumista, ota
yhteys ldakariisi.

Lapset

Lapsilla esiintyvit haittavaikutukset ovat yleensi samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta seuraavat
haittavaikutukset saattavat olla lapsilla yleisempid kuin aikuisilla:
keskittymisvaikeudet

veren happamuuden lisidntyminen

vakavat itsetuhoiset ajatukset

visymys

vihentynyt tai lisddntynyt ruokahalu

aggressiivisuus, poikkeava kéyttdytyminen
nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessa
huonovointisuus

pienentynyt veren kaliumpitoisuus

tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys ndyttaa tunteita
kyynelvuoto

hidas tai epdsddnnollinen syddmen syke.

Muita lapsilla mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyi enintéén 1 kayttijialla 10:sté)

o pyOrimisen tunne (vertigo)
o oksentelu
o kuume.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiifin 1 kiyttijilla 100:sta)

o eosinofiillimidrin (erdéntyyppisid veren valkosoluja) lisidntyminen veressé
o ylivilkkaus

o Jammon tunne

o oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Topiramat Sandoz -valmisteen s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiytd titi lddkettd Fipipainopakkauksessa/etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimadridn (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Léipipainopakkaus:

Séilyta alle 30 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkki:

Sailyta alle 30°C. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Topiramat Sandoz sis dltai

- Vaikuttava aine on topiramaatti.
Topiramat Sandoz 25 mg kapseli, kova
Yksi kapseli siséltdd 25 mg topiramaattia.
Topiramat Sandoz 50 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisidltdd 50 mg topiramaattia.

- Muut aineet ovat: sakkaroosi, maissitdrkkelys, povidoni K-30, ammoniometakrylaattikopolymeeri,
tyyppi A (30 % dispersio), ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi B (30 % dispersio),
trietyylisitraatti, talkki, piidioksidi, liivate, titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kapseli, kova

Topiramat Sandoz 25 mg kapseli, kova: Kova livatekapseli jonka runko on ldpindkyvd ja kansiosa on
valkoinen.. Kapselit sisdltdvét valkoisia tai luonnonvalkoisia rakeita.

Topiramat Sandoz 50 mg kapseli, kova: Kova livatekapseli jonka runko on valkoinen ja kansiosa on
valkoinen. Kapselit sisdltdvit valkoisia tai lnonnonvalkoisia rakeita.

Kovat kapselit on pakattu OP A/AVPVC/Al-lipipainopakkauksiin tai PP-purkkeihin, joissa LDPE-
kansi, ja koteloon.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 5, 6, 10, 20 ja 60 kovaa kapselia
Purkki: 20, 60, 100 ja 200 kovaa kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla: www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenia



tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.02.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Topiramat Sandoz 25 mg harda kapslar
Topiramat Sandoz 50 mg hirda kapslar

topiramat

vDetta lakemedel ar féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Topiramat Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Topiramat Sandoz
Hur du tar Topiramat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Topiramat Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Topiramat Sandoz ir och vad det anvénds for
Topiramat Sandoz tillhér en grupp av likemedel som kallas antiepileptiska likemedel. Det anviands:

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

e tillsammans med andra likemedel for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn i
aldern 2 ar eller &dldre

e  fOr att forebygga migranhuvudvirk hos vuxna.

Topiramat som finns i Topiramat Sandoz kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Topiramat Sandoz

Ta inte Topiramat Sandoz
e omdu érallergisk mot topiramat eller nagot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Forebyggande av migrian

e du férinte anvinda Topiramat Sandoz om du ar gravid.

e omdu édrkvinna och kan bli gravid far du inte ta Topiramat Sandoz om du inte anvander
hogeffektiva preventivmedel under behandlingen. Se nedan under ”Graviditet, amning och
fertilitet — viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida”.



Behandling av epilepsi

e du firinte anvinda Topiramat Sandoz om du &r gravid, férutom om det &r den enda behandling
som ger dig tillrdcklig kontroll dver de epileptiska anfallen.

e omdu dr kvinna och kan bli gravid far du inte ta Topiramat Sandozom du inte anvénder
hogeffektiva preventivmedel under behandlingen. Det enda undantaget dr om du planerar att bli
gravid och Topiramat Sandoz dr den enda behandlingen som ger dig tillrdcklig kontroll Gver de
epileptiska anfallen. Dumaste tala med en likare for att forsdkra dig om att du far information om
riskerna med att ta Topiramat Sandoz under graviditet och riskerna med epileptiska anfall under
graviditet. Se nedan under ”Graviditet, amning och fertilitet — viktiga rdd till kvinnor som kan bli
gravida”.

Lés patientguiden som du far av likaren.

Ett patientkort medfoljer forpackningen till Topiramat Sandoz for att pAminna dig om riskerna vid
graviditet.

Om du ar osdker pa om ovanstdende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anviander Topiramat Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Topiramat Sandoz om du:

har njurproblem, sarskilt njursten, eller far njurdialys

har haft avvikelser i blod eller kroppsvitskor (metabolisk acidos)

har leverproblem

har 6gonproblem, sérskilt glaukom

har tillvéxtproblem

star pé fettrik diet (ketogen diet)

ar kvinna och kanbli gravid. Topiramat Sandoz kan skada ett of6tt barn om det tas under
graviditeten. Hogeffektiva preventivmedel maste anvindas under behandlingen och i minst 4
veckor efter den sista dosen av Topiramat Sandoz. Se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”
for ytterligare information.

e irgravid. Topiramat Sandoz kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende géller dig, tala med likare innan du anvdnder Topiramat
Sandoz.

Om du har epilepsi &r det viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst radfraga din likare.

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

Du kan gé ned i vikt om du anvdnder Topiramat Sandoz, s& din vikt bor kontrolleras regelbundet nir
du anvédnder denna medicin. Om du gar ned for mycket i vikt eller om ett barn som anvander denna
medicin mte Okar tillrickligt i vikt, ska du rddfraga din likare.

Ett litet antal personer som har behandlats med likemedel mot epilepsi, sdsom Topiramat Sandoz, har
ocksa haft tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjalvmord. Om du ndgon géng far dessa tankar,
kontakta omedelbart din Iikare.

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

Topiramat Sandoz kan i sdllsynta fall orsaka hoga halter av ammoniak i blodet (pavisas i blodprover),
vilket kan leda till fordndrad hjirnfunktion, 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”):



e har svarigheter att tinka, komma ihag information eller I6sa problem
e drmindre alert eller uppmérksam
e kinner dig mycket sémnig med lag energi.

Vid hogre doser av Topiramat Sandoz kan risken 6ka for att utveckla dessa symtom.

Andra likemedel och Topiramat Sandoz

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

Du ska sérskilt informera ldkare eller apotekspersonal om du tar:

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

e  hormonella preventivmedel. Topiramat Sandoz kan gora hormonella preventivmedel mindre
effektiva. Darfor ska dven ett barridrpreventivmedel , t.ex. kondom eller pessar anvéndas. Tala
med ldkaren om vilken typ av preventivmedel som &r bést att anvinda medan du tar Topiramat
Sandoz.

Tala om for din likare om dina menstruationsblodningar fordndras under tiden du tar hormonella
preventivmedelp ochTopiramat Sandoz. Oregelbundna blddningar kan forekomma. I sé fall ska du
fortsdtta anvianda det hormonella preventivmedlet och informera likaren.

For lista over alla likemedel 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 vriga
lakemedel mot epilepsi, risperidon, litium, hydroklortiazid, metformin, pioglitazon, glyburid,
amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarazin och johannesort (Hypericum perforatum)
(ett naturlikemedel mot depression), blodfértunnande warfarin.

Om du inte &r séker pd om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvinder Topiramat Sandoz

Topiramat Sandoz med mat och dryck

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

Graviditet, amning och fertilitet

Viktiga radtill kvinnor som kanbli gravida

Topiramat Sandoz kan skada ett of6tt barn. Om du dr kvinna och kan bli gravid ska du tala med din
lakare om andra behandlingsalternativ. Tréffa likare och se 6ver behandlingen samt samtala om
riskerna minst en gdng om aret.

Forebygeande av migrin:

e du firinte anvinda Topiramat Sandoz mot migrdn om du ar gravid.

e dufirinte anvdnda Topiramat Sandoz mot migrdn om du &r kvinna och kan bli gravid, om du inte
anviander hogeffektiva preventivmedel.

e  kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandlingen med Topiramat
Sandoz pébdrijas.

Behandling av epilepsi:
e du farinte anvinda Topiramat Sandoz mot epilepsi om du &r gravid, forutom om det 4r den enda
behandling som ger dig tillricklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.




e du farinte anvinda Topiramat Sandoz mot epilepsi om du 4r kvinna och kan bli gravid, om du
inte anvinder hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget 4r om du planerar att bli gravid
och Topiramat Sandoz 4r den enda behandlingen som ger dig tillricklig kontroll 6ver de
epileptiska anfallen. Dumaste tala med en likare for att forsdkra dig om att du far information om
riskerna med att ta Topiramat Sandoz under graviditet samt riskerna med epileptiska anfall under
graviditet for dig eller det ofédda barnet.

e  kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandlingen med Topiramat
Sandoz péabdrijas.

Risker med att ta topiramat under graviditet (oavsett vilken sjukdom topiramat anvénds for):

Det finns risk for skador pé det ofédda barnet om Topiramat Sandoz anvinds under graviditeten.

e om du tar Topiramat Sandoz under graviditeten 16per barnet hogre risk for medfodda
missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-9 barn av 100 medfédda
missbildningar. Jimfort med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar likemedel mot epilepsi. I
synnerhet har lippspalt (skara i dverldppen) och gomspalt (gommen &r delad) observerats.
Nyfodda pojkar kan ocksé fa en missbildning av penis (hypospadi). Dessa missbildningar kan
utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om att du &r gravid.

e om du tar Topiramat Sandoz under graviditeten kan barnet lopa 2 till 3 ganger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedséttning eller ADHD, jaimfort med barn fodda
av kvinnor med epilepsi som inte tar likemedel mot epilepsi.

e om du tar Topiramat Sandoz under graviditeten kan ditt barn vara mindre och viga mindre 4n
forvéntat vid fodseln. I en studie var 18 % av barnen till mddrar som tog topiramat under
graviditeten mindre och vigde mindre &n forvantat vid fodseln, medan 5 % av barnen som foddes
av kvinnor utan epilepsi som inte tog likemedel mot epilepsi, var mindre och vigde mindre &n
forvantat vid fodseln.

e tala med likaren om du har fragor om dessa risker under graviditet.

e det kan finnas andra likemedelsbehandlingar som har en ligre risk for missbildningar.

Krav pa preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

e omdu érkvinna och kan bli gravid ska du tala med likaren om andra behandlingsalternativ
istdllet for Topiramat Sandoz . Om det beslutas att Topiramat Sandoz ska anvéndas, méaste du
anvinda hogeffektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista
dosen av Topiramat Sandoz.

e ctt hdgeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvd kompletterande preventivmedel sdsom p-
piller tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste anvéndas. Takh
med ldkaren om vilket preventivmedel som dr lampligast for dig.

e om du tar hormonella preventivmedel finns det risk att topiramat gor preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska dven ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) anvédndas.

e tala om for lakaren om du far oregelbundna menstruationsblodningar.

Anvindning av Topiramat Sandoz hos flickor:

Om du ar fordlder eller vardnadshavare till en flicka som behandlas med Topiramat Sandoz méaste du
kontakta hennes likare omedelbart ndr hon fér sin forsta mens. Likaren informerar dig om riskerna
med topiramat under graviditeten for det ofédda barnet och behovet av att anvinda hogeffektiva
preventivmedel.

Om du vill bli gravid medan du tar Topiramat Sandoz:

e boka in ett besdk hos en lidkare.

e sluta inte anvinda preventivmedel forrdn du har diskuterat med likaren.

e om du tar Topiramat Sandoz mot epilepsi ska du inte shuta ta likemedlet forrdn du har diskuterat
med ldkare eftersom din sjukdom i sa fall kan forvérras.

e likaren kommer se dver din behandling och utvérdera andra behandlingsalternativ. Likaren
kommer dven informera dig om riskerna med Topiramat Sandoz under graviditet. Han eller hon
kanske dven remitterar dig till en annan specialist.

Om du har blivit gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar Topiramat Sandoz:




boka omedelbart in ett likarbesdk.
om du tar Topiramat Sandoz for att forebygga migrén ska du omedelbart sluta ta likemedlet och
kontakta likare for att utvirdera om du behéver alternativ behandling.

e om du tar Topiramat Sandoz mot epilepsi ska du inte sluta ta likemedlet forrdan du har diskuterat
med likare eftersom din sjukdom 1 sa fall kan forvirras. Om din epilepsi forvérras kan du eller det
ofodda barnet utséttas for risker.

e liakaren kommer se dver din behandling och utvirdera andra behandlingsalternativ. Lakaren
kommer dven informera dig om riskerna med Topiramat Sandoz under graviditet. Han eller hon
kanske dven remitterar dig till en annan specialist.

e om Topiramat Sandoz anvénds under graviditet kommer du dvervakas noga for att kontrollera hur
det ofédda barnet utvecklas.

Lis patientguiden som du fér av likaren. Ett patientkort medfoljer forpackningen till Topiramat
Sandoz for att pAminna dig om riskerna med topiramat vid graviditet

Amning

Den aktiva substanseni Topiramat Sandoz (topiramat) utséndras i brostmjolk. Péverkan hos ammade
spadbarn till behandlade modrar har observerats och omfattar diarré, sémnighet, irritation och dalig
viktokning. Déarfor kommer din Idkare att diskutera med dig om du ska avstd fran amning eller avsta
fran behandling med Topiramat Sandoz. Lakaren kommer att ta hansyn till likemedlets betydelse for
modern och risken for barnet.

Modrar som ammar under tiden de tar Topiramat Sandoz méste informera likaren sé snart som majligt
om barnet drabbas av nigot ovanligt.

Korformaga och anviindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med Topiramat Sandoz. Kér inte och
anvind inte nagra verktyg eller maskiner utan att tala med din likare forst.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Topiramat Sandoz innehéller sackaros
Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Topiramat Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar

oséker.

e Din ldkare later dig vanligtvis borja med enlag dos av Topiramat Sandoz och sakta dka dosen
tills ni har hittat den bista dosen for dig.

e Topiramat Sandoz harda kapslar ska sviljas hela. Undvik att tugga kapslarna, eftersom de kan
efterlimna en bitter smak.

e Topiramat Sandoz kan tas fore, under eller efter en maltid. Drick mycket vatska under dagen for
att forebygga att det bildas njurstenar nir du tar Topiramat Sandoz.

Flickor och kvinnor som kan bli gravida:

Behandling med Topiramat Sandoz ska pabdrjas och dvervakas av en likare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi eller migrdn. Likarbesdk genomfors minst en gdng om aret for att se Gver
behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Topiramat Sandoz
e  Uppsok omedelbart likare. Ta likemedelsforpackningen med dig.



e  Om du fitti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av
risken samt radgivning.

e Dukankénna dig somnig, trétt eller mindre pigg, fa nedsatt koordination eller svart att tala eller
koncentrera dig, se dubbelt eller suddigt, kidnna dig yr pa grund av lagt blodtryck, kidnna dig
deprimerad eller upprord, fa buksmértor eller krampanfall.

Overdosering kan ske om du tar andra likemedel tillsammans med Topiramat Sandoz.

Om du har glomt att ta Topiramat Sandoz

e  Om du glommer attta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar tid for ndsta
dos, hoppa 6ver den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tva eller flera doser,
kontakta din ldkare.

e Tainte dubbel dos (tva doser pd samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Topiramat Sandoz

Sluta inte attta detta likemedel om inte likaren har sagt att du ska gora det. Dina symtom kan komma
tillbaka. Om din ldkare 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 behéver inte fa
dem.

Tala om for likaren, eller sk vard ome delbart, om du far niagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
o depression (ny eller forvérrad).

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

o Angest, irritabilitet, humorsvingningar, forvirring, desorientering

o problem med koncentrationsformagan, ldngsamt tdnkande, minnesforlust, problem med minnet
(nya problem, plotsliga fordndringar eller forvarrade problem)

o njursten, tita eller smirtsamma vattenkastningar.

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

o Okad méingd syra i blodet (kan ge problem med andningen som t.ex. andfdddhet, samt minskad
aptit, illamaende, krikningar, uttalad trétthet och snabb eller oregelbunden puls)

o minskad eller forlorad forméga att svettas (framfor allt hos sma barn som utsitts for hdga
temperaturer)

o tankar pa att skada sig sjilv, forsoka skada sig sjilv

o forlust av en del av synfiltet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

o glaukom (gron starr) — en blockering av vétskeflodet i 6gat som leder till okat tryck i dgat,
smartor eller nedsatt syn

o ha svarigheter att tinka, komma ihag information eller I6sa problem, vara mindre alert eller
uppmérksam, kénna sig véldigt sémnig med lag energi — dessa symtom kan vara ett tecken pa
hoga halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till férdndrad hjarnfunktion
(hyperammonemisk encefalopati).



o 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,
ndsa, 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 anvindare)
o Ogoninflammation (uveit) med symtom sdsomrodnad i 6gat, smérta, kinslighet for ljus,
rinnande dgon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn.

Dessutom kan foljande biverkningar fore komma. Talaom for liikaren eller apote kspers onalen om
de blir allvarliga:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
ndstéppa, snuva eller halsont

stickningar, smérta och/eller domningar iolika delar av kroppen
somnighet, trotthet

yrsel

illamaende, diarré

viktminskning,

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

anemi (blodbrist)

allergisk reaktion (t.ex. hudutslag, rodnad, kldda, svullnad i ansiktet, nisselutslag)
forlorad eller minskad aptit

aggressivitet, upprordhet, ilska, onormalt beteende

svarigheter att somna eller sova

talsvarigheter eller talrubbning, sluddrigt tal

klumpighet eller nedsatt koordination, enkénsla av ostadighet vid gang
forsdmrad forméga att utfora rutinuppgifter

forlorad, forsdmrad eller ingen smakkénsla

ofrivilliga darrningar eller skakningar, snabba och okontrollerbara 6gonrérelser
synrubbningar som dubbelseende, dimsyn, nedsatt syn, svarighet att fokusera

en snurrande kénsla (vertigo), dronsusningar, Gronsmértor

andfaddhet

hosta

ndsblod

feber, sjukdomskénsla, svaghet

krakningar, forstoppning, smértor eller obehag i buken, matsméltningsbesvér, infektion i
magsick eller tarmar

muntorrhet

héravfall

klada

ledsmértor eller ledsvulinad, muskelkramper eller muskelryckningar, muskelvirk eller
muskelsvaghet, brostsmértor

o viktokning

o deponering av kalcium i njuren.

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

o minskat antal blodpléttar (blodkroppar som bidrar till att stoppa blodningar), minskat antal vita
blodkroppar som bidrar till att skydda dig mot infektioner, sdnkt kaliumhalt i blodet

forhdjda leverenzymer, okat antal eosinofiler (en sorts vita blodkroppar) i blodet

svullna kortlar pa halsen, i armhalorna eller i ljumskarna

okad aptit

forhojt stimningslige

hora, se och kidnna sddant som inte finns, svar psykisk stérning (psykos)



inte visa nagra kénslor och/eller avsaknad av kénslor, ovanlig misstdnksamhet, panikattacker
problem med att lisa, talrubbningar, problem med att skriva for hand

rastloshet, hyperaktivitet

langsamt tdnkande, nedsatt vakenhet och uppméarksamhet

minskade eller langsamma kroppsrorelser, oftrivilliga onormala eller upprepade muskelrérelser
svimning

onormal eller nedsatt kénsel vid berdring

nedsatt, forvringt eller forlorat luktsinne

ovanlig kénsla eller fornimmelse som kan forega ett migrédnanfall eller en viss typ av kramper
torra 6gon, Luskdnslighet, ryckningar i 6gonlocken, rinnande 6gon

nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pé ett 6ra

langsam eller oregelbunden puls, kénna hjartat sla i brostet

lagt blodtryck, lagt blodtryck i stdende (en del personer som tar Topiramat Sandoz kan darfor
kénna sig svaga, yra eller kan svimma om de plotsligt sitter eller stéller sig upp)

rodnad, virmekénsla

pankreatit (inflammation 1 bukspottkdrteln)

Okad mingd tarmgaser, halsbrinna, méttnadskinsla eller uppsvélldhet

blodande tandkott, dkad méangd saliv, dregling, délig andedrikt

onormalt stort vétskeintag, torst

missfargad hud

muskelstelhet, smértor i sidan

blod i urinen, urininkontinens, kraftiga tringningar, smértor i njurtrakten eller njurarna
svarighet att fa eller behélla erektion, sexuell dysfunktion

influensaliknande symtom

kalla fingrar och tar

berusningskénsla

inldrningssvarigheter.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

onormalt hog sinnesstdmning

medvetsloshet

blindhet pa ett 6ga, tillfillig blindhet, nattblindhet

synsvaghet pa ett 6ga (amblyopi)

svullnad i och runt 6gonen

domningar, stickningar och fargforédndring (vit, bld och dérefter rod) i fingrar och téar vid kyla
inflammation 1 levern, leversvikt

onormal lukt fran huden

obehagskénsla i armar eller ben

njursjukdom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare)

Barn

makulopati ar en sjukdom i gula flicken, den lilla flicken pa nédthinnan dir synen dr skarpast.
Du ska uppsoka likare om du mérker en forédndring eller forsdmring av synen.

Biverkningarna hos barn liknar i allmdnhet 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 sjilvskadande
trétthet

minskad eller okad aptit

aggression, onormalt beteende
svarigheter att somna eller att sova



kénsla av ostadig gang

kédnsla av att inte ma bra

minskat kalium i blodet

inte visa och/eller kénna kénslor
rinnande Ggon

langsamma eller oregelbundna hjirtslag.

Andra biverkningar som kan upptrdda hos barn ir:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o yrsel (vertigo)

o krakningar

o feber.

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

varmekénsla

inlirningsproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PBS55

00034 FIMEA

Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Topiramat Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret/etiketten och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Blister:

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Burk:

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration
- Denaktiva substansen &r topiramat.
Topiramat Sandoz 25 mg kapsel, hard

En kapsel innehéller 25 mg topiramat.
Topiramat Sandoz 50 mg kapsel, hard



En kapsel innehéller 50 mg topiramat.

- Ovriga innehdllsimnen &r sackaros, majsstirkelse, povidon K-30, ammoniometakrylatkopolymer
typ A (30 % dispersion), ammoniometakrylatkopolymer typ B (30 % dispersion), trietylcitrat, talk,
kiseldioxid, gelatin, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapsel, hard

Topiramat Sandoz 25 mg kapslar, hirda: Harda gelatinkapslar med genomskinlig underdel och vit
overdel. Kapslarna innehéller vitt eller naturvitt granulat.

Topiramat Sandoz 50 mg kapslar, hirda: Harda gelatinkapslar med vit underdel och vit verdel.
Kapslarna innehaller vitt eller naturvitt granulat.

De harda kapslarna &r forpackade i OPA/AVPVC/Al—blisterforpackningar eller PP-burkar med LDPE-
lock och insatt i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 5, 6, 10, 20 och 60 kapslar, harda.
Burk: 20, 60, 100 och 200 kapslar, harda.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenien
gg?lﬁtas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilglr( S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
iltleelzPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel diindrades senast 12.02.2024



