PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Topimax 15 mg kapselit, kovat
Topimax 25 mg kapselit, kovat
Topimax 50 mg kapselit, kovat

topiramaatti

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Topimax on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Topimaxia
Miten Topimaxia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Topimaxin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Topimax on ja mihin sitd kéyte tiin

Topimax kuuluu epilepsialidkkeiden ryhmédén ja sitd kdytetdén:

- yksinddn epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja vahintddn 6-vuotiaille lapsille

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

- migreenin estohoitoon aikuisille.

2.  Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Topimaxia

Ali ota Topimax-valmis tetta
- jos olet allerginen topiramaatille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Migreenin ehkiisy

- Topimax-valmistetta ei saa kiyttda, jos olet raskaana.

- Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pidd ottaa Topimax-valmistetta ellet kiyti
erittdin tehokasta ehkdisymenetelmii hoidon aikana. Katso alla kohta ”Raskaus ja imetys —
tarkeité tietoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi”.

Epilepsian hoito

- Topimax-valmistetta ei saa kiyttda, jos olet raskaana, ellei mikd&n muu hoitokeino tarjoa sinulle
riittdvad kouristuskohtausten hallintaa.

- Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pidd ottaa Topimax-valmistetta ellet kiyta
erittdin tehokasta ehkdisymenetelmia hoidon aikana. Ainoa poikkeus tdhén on, jos Topimax-
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valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvit hallinnassa ja
suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava Iddkérillesi varmistaaksesi saaneesi tiedot
Topimax-valmisteen raskauden aikaisista riskeistd ja raskauden aikaisten kouristuskohtausten
riskeistd. Katso alla kohta Raskaus ja imetys — tirkeité tietoja naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi”.

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat lddkariltdsi.
Topimax-pakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan raskauden aikaisista riskeisti.

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarisi kanssa ennen Topimax-valmisteen ottamista, jos:

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

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

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on silmésairaus, erityisesti silmédnpainetauti (glaukooma)

- sinulla on kasvuhéirid

- noudatat runsaasti rasvoja sisdltdvad ruokavaliota (ketogeeninen ruokavalio)

- olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. Topimax-valmiste voi vahingoittaa sikiotd, jos sitd otetaan
raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelméia on kéytettédvé hoidon aikana sekd
vahintdin 4 vilkkon ajan vimeisen Topimax-annoksen jilkeen. Lisdtietoa on kohdassa *Raskaus
ja imetys’.

- olet raskaana. Topimax-valmiste voi vahingoittaa sikioté, jos sitd otetaan raskauden aikana.

Jos et ole varma, pateekd mikddn ylldolevista sinuun, keskustele ladkarisi kanssa ennen Topimax-
valmisteen ottamista.

Jos sinulla on epilepsia, on tirkeda olla lopettamatta lidkkeidesi ottamista ennen ladkérisi kanssa
keskustelemista.

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

Painosi saattaa laskea, kun kiytdt Topimaxia, joten painoasi pitdd tarkkailla sddnnéllisesti timéan
ladkehoidon aikana. Jos painosi laskee likaa taijos lapsen paino ei kehity odotetulla tavalla
laskehoidon aikana, ota yhteys ladkariin.

Muutamilla epilepsialdékkeitd, kuten Topimaxia, kdyttdneilld potilailla on esiintynyt itsetuhoisia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia milloin tahansa, ota vilittomasti yhteys
ladkariisi.

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

Topimax saattaa harvinaisissa tapauksissa, etenkin jos kdytit myds valproaatiksi tai
natriumvalproaatiksi kutsuttua ladkettd, suurentaa veren ammoniakkipitoisuutta (todetaan verikokeen
avulla). Tasti voi aiheutua aivojen toiminnan muutos. Koska tdllainen muutos saattaa olla vaikea-
asteinen tila, kerro heti lddkérille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (ks. my6s kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset):

- ajattelun vaikeutta, vaikeuksia muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia

- vireyden tai tietoisuuden heikkenemisté

- voimakkaan uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunnetta.



Suuremmilla Topimax-annoksilla ndiden oireiden ilmaantumisriski saattaa suurentua.

Muut lidsike valmisteet ja Topimax

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Topimaxilla ja erdilld muilla Ilddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia. Joskus
joidenkin muiden kayttdmiesi lidkkeiden tai Topimaxin annosta voidaan joutua muuttamaan.

Sinun on erityisesti kerrottava laédkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat:

- muita lddkkeitd, jotka heikentivit tai alentavat ajattelu- tai keskittymiskykya tai
lihaskoordinaatiota (esim. keskushermostoa lamaavat lidkkeet, kuten lihasrelaksantit ja
rauhoittavat lddkkeet).

- hormonaalisia ehkiisyvalmisteita. Topimax voi viahentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden
tehoa. On kéytettdva kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmdd. Keskustele
ladkarisi kanssa parhaasta ehkdisymenetelméistid Topimax-valmisteen kéyton aikana.

Kerro laédkdrillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu ottaessasihormonaalisia ehkdisyvalmisteita ja
Topimax-valmistetta. Epédsdidnnollistd vuotoa saattaa esiintyd. Jatka tdssd tapauksessa hormonaalisten
ehkdisyvalmisteiden ottamista ja ilmoita asiasta ladkarillesi.

Pidé kirjaa kayttdmistési ladkkeistd. Néytd luettelo lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin
aloitat uuden lddkkeen kéyton.

Muita lddkkeitd, joiden kdytostd sinun pitdd keskustella lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
ovat esim. muut epilepsialidkkeet, risperidoni, litium, hydroklooritiatsidi, metformiini, pioglitatsoni,
glibenklamidi, amitriptylini, propranololi, diltiatseemi, venlafaksiini, flunaritsini, mékikuisma
(Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon kéytettdva rohdosvalmiste), verenohennusldéke
varfariini.

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

Topimax ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa Topimaxin joko ruoan kanssa tai erikseen. Nauti runsaasti nestetté pitkin paivaa
munuaiskivien muodostuksen vilttdmiseksi Topimax-hoidon aikana. Alkoholin kdyttoa pitdd valttaa
Topimax-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Térkeitd tietoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Topimax-valmiste voi vahingoittaa sikiotd. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele
ladkarisi kanssa muista mahdollisista hoitomuodoista. Kéy lddkérisi luona kdydiksesi ldpi hoitosi ja
keskustellaksesi riskeistd véhintddn kerran vuodessa.

Migreenin ehkdisy

- Topimax-valmistetta ei saa kiyttdd migreenin hoitoon, jos olet raskaana.

- Topimax-valmistetta ei saa kiyttdd migreenin hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi,
ellet kédyti erittdin tehokasta ehkdisymenetelméa.

- Ennen Topimax-hoidon aloittamista on tehtéva raskaustestinaisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Epilepsian hoito

- Topimax-valmistetta eisaa kdyttda epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, ellei mikdan muu
hoitokeino tarjoa sinulle riittdvaa kouristuskohtausten hallintaa.

- Topimax-valmistetta ei saa kiyttda epilepsian hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi,
ellet kédyti erittdin tehokasta ehkdisymenetelméé. Ainoa poikkeus tdhén on, jos Topimax-
valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvét hallinnassa ja
suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava lidkarillesi varmistaaksesi saaneesitiedot
Topimax-valmisteen raskauden aikaisista riskeisté ja raskauden aikaisten kouristuskohtausten
riskeistd, jotka voivat vaarantaa sinun tai syntymattomén lapsesi terveyden.



Ennen Topimax-hoidon aloittamista on tehtéivd raskaustestinaisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Topiramaatin riskit otettaessa raskauden aikana (riippumatta sairaudesta, johon topiramaattia
otetaan):
On olemassa riski haittavaikutuksista sikidlle, jos Topimax-valmistetta kdytetddn raskauden aikana.

Jos otat Topimax-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 eivit ota epilepsialidkkeitd. On
havaittu erityisesti huulihalkioita ja suulakihalkioita. Vastasyntyneilld pojilla voi myos esiintyé
peniksen epdmuodostumia (hypospadia). Namd epdmuodostumat voivat kehittyd varhaisessa
vaiheessa raskautta, jopa ennen kuin tieddt olevasi raskaana.

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

Jos otat Topimax-valmistetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyessddn olla odotettua pienempi
ja kevyempi. Yhdessa tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana ottaneiden naisten
lapsista olivat syntyessdin odotettua pienempid ja kevyempid, kun taas 5 % epilepsiasta
kérsimittomien ja epilepsialddkkeitd ottamattomien naisten lapsista olivat syntyessédén odotettua
pienempid ja kevyempid.

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

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

Ehkdisyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele lddkarisi kanssa muista mahdollisista
hoitomuodoista Topimax-valmisteen sijasta. Jos tehdidn paétos kiyttdd Topimax-valmistetta,
sinun on kdytettiva erittdin tehokasta ehkdisymenetelméé hoitosi aikana ja vahintdén 4 vilkkon
ajan vimeisen Topimax-annoksen jilkeen.

On kéytettiva joko yhti erittdin tehokasta ehkdisymenetelmdd (kuten kierukkaa) tai kahta
toisiaan tdydentdvid ehkdisymenetelmad, kuten ehkiisypillereitd yhdessé estemenetelmén
(kuten kondomi tai pessaari) kanssa. Keskustele ld4kérisi kanssa siitd, mikd ehkdisymenetelméi
sopii sinulle parhaiten.

Jos otat hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentdd niiden vaikutusta. Tasti
syystéd on kéytettdvd kondomin tai pessaarin kaltaista lisiehkdisymenetelmaa.

Kerro ladkarillesi, jos koet epdsddnndllistd kuukautisvuotoa.

Topimax-valmisteen kdytto tyttolapsilla:

Jos olet Topimax-valmisteella hoidettavan tyttdlapsen vanhempi tai huoltaja, sinun on vilittomésti
otettava yhteyttd hinen laédkariinsd lapsesi saadessa ensimméiiset kuukautisensa. Ladkéri kertoo sinulle
topiramaattialtistuksen sikidlle raskauden aikana aiheuttamista riskeistd ja tarpeesta kédyttéa erittdin
tehokasta ehkdisymenetelmés.

Jos haluat tulla raskaaksi ottaessasi Topimax-valmistetta:

Varaa aika lddkérillesi.

Al lopeta ehkiisyn kiyttimisti ennen kuin olet keskustellut asiasta Eikirisi kanssa.

Jos otat Topimax-valmistetta epilepsiaan, dld lopeta sen ottamista ennen kuin olet keskustellut
tasta ladkarisi kanssa, silli sairautesi voi pahentua.

Ladkarisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Léédkarisi neuvoo
sinua Topimax-valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hén voi myos antaa lahetteen toiselle
erikoisldékérille.

Jos olet tullut raskaaksi tai epdilet tulleesi raskaaksi ottaessasi Topimax-valmistetta:

Varaa kiireinen aika ladkérillesi.
Jos otat Topimax-valmistetta migreenin estdmiseksi, lopeta ldékkeen ottaminen vélittomésti ja
ota yhteyttd ladkariisi, jotta voidaan arvioida, tarvitsetko vaihtoehtoisia hoitomuotoja.



- Jos otat Topimax-valmistetta epilepsiaan, dld lopeta timén lidkkeen ottamista ennen kuin olet
keskustellut lddkérisi kanssa, silld se voi pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen voi
vaarantaa sinut tai syntymattdémén lapsesi.

- Ladkarisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Léékarisi neuvoo
sinua Topimax-valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hén voi mys antaa lihetteen toiselle
erikoisldékérille.

- Jos Topimax-valmistetta kédytetdin raskauden aikana, sikion kehittymistd tarkkaillaan
huolellisesti.

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat lidkériltdsi. Topimax-pakkaukseen siséltyy potilaskortti,
joka muistuttaa topiramaatin riskeistd raskauden aikana.

Imetys

Topimaxin vaikuttava aine (topiramaatti) erittyy ihmisen rintamaitoon. Topimax-hoitoa kéyttineiden
ditien imettdmilli vauvoilla havaittuja vaikutuksia ovat olleet mm. ripuli, uneliaisuus, &rtyisyys ja
huono painonkehitys. Léadkdri keskustelee siksi kanssasi siitd, oletko imettdmaétté lastasi vai oletko
kayttamattd Topimax-hoitoa. Ladkériottaa huomioon lidkkeen tirkeyden didille ja lidkkeestd lapselle
aiheutuvan riskin. Topimaxin kdyton aikana imettdvien &itien tulee kertoa ladkarille mahdollisimman
pian, jos lapsella ilmenee mitd tahansa tavallisesta poikkeavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Topimaxin kiytto saattaa aiheuttaa huimausta, visymysté ja nikohaittoja. Ald aja tai kdyté tydkaluja
tai koneita ennen kuin olet keskustellut siitd ldékérisi kanssa.

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

3.  Miten Topimaxia otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Aakari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ldakariltd tai apteekista, jos olet

epdvarma.

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

- Topimax-kapselit voidaan nielld kokonaisina taine voidaan avata ja niiden sisdltdmét rakeet
sirotella teelusikalliseen mitd tahansa pehmeéa ruoka-ainetta, esimerkiksi omenasoseen,
vaniljakastikkeen, jadtelon, puuron, vanukkaan tai jogurtin joukkoon. Juo nestettd valittOméasti
ladkkeen ottamisen jilkeen varmistuaksesi, ettd niclet ruokaan sekoitetun lidkevalmisteen
kokonaan.

- Pida kapselia pystyasennossa niin, ettd voit lukea siitd merkinndn "TOP”’

- Kierré varovasti irti kapselin lapindkyvd osa. Tdmd on hyvd tehdd sen pienen ruoka-ainemddrin
yldpuolella, johon aiot sekoittaa kapselin sisdltamat rakeet.

- Ripottele kapselin koko sisdlto lusikalliseen pehmedé ruoka-ainetta ja varmista, ettd otettavaksi
médritty annos on kokonaisuudessaan ripoteltu ruoan paille.

- Varmista, ettd nielet kaiken ruokaan sekoitetun lidkevalmisteen vilittomasti. Valta pureskelua.
Nauti nestettd vilittomaésti ruokaan sekoitetun ldédkevalmisteen ottamisen jélkeen.

- Ali koskaan siilyti ruokaan sekoitettua Eikevalmistetta mydhempéin kiyttod varten.

- Voit ottaa Topimaxin ennen ateriaa, aterian yhteydessi tai sen jilkeen. Juo pdivittdin runsaasti
nestettd ehkaistdksesi munuaiskivien muodostumista Topimaxin kdyton aikana.

Tyttolapset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:
Epilepsian tai migreenin hoitamisesta kokemusta omaavan ladkérin pitdd aloittaa Topimax-valmisteen
kéaytto ja valvoa sitd. Kéy lddkérisi luona kdydéksesi lipi hoitosi vihintdén kerran vuodessa.



Jos otat enemmiéin Topimaxia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

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

lisiohjeiden saamiseksi.

- Ota vilittomasti yhteys lddkariin. Vie lidkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

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

Voit saada likaa Topimaxia, jos kdytdt samanaikaisesti muita ladkkeitd.

Jos unohdat ottaa Topimaxia

- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin seuraavan
annoksen ottamisen ajankohta on ldhelld, jitd unohtamasi annos viliin ja jatka tavanomaiseen
tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys lA4kériisi.

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

Jos lopetat Topimaxia oton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin lddkarin madrdyksestd, koska oireesi voivat palata.
Jos ladkarisi péaattad, ettd sinun tulisi lopettaa tdmén lidkkeen kdyttd, annostasi voidaan pienentad
asteittain muutaman pdivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro ldiKirille tai hakeudu heti ladkériin, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyi useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:sti)
- masennus (masennuksen ilmaantuminen tai aiemman masennuksen paheneminen).

Yleiset (saattavat esiintyé e nintééin yhdellé potilaalla 10:st3)

- kouristuskohtaukset

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

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

- munuaiskivet, tihed virtsaamistarve tai kipu virtsaamisen yhteydessa.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintaéin yhdellia potilaalla 100:sta)

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

- hikoilun véheneminen tai loppuminen (etenkin pienilld lapsilla, jotka altistuvat korkeille
lampdatiloille)

- vakavat itsetuhoiset ajatukset ja vakavat itsensd vahingoittamisyritykset

- nékdkentdn osan puutos.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiin yhdellii potilaalla 1 000:sta)
- glaukooma, johon littyy nestekierron estyminen silmdssé, mistd aiheutuu silménpaineen
kohoamista, kipua tai nikokyvyn heikkenemisti



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

vakavat thoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
voivat ilmetd ihottumina, joihin littyy tai ei liity rakkuloita. Thon drsytys, suun, nielun, nenin,
simien ja sukupuolielinten ympériston haavaumat tai turpoaminen. Thottumat voivat kehittyé
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)

Silmdtulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, silmien
vuotaminen, pienten pisteiden nidkeminen tai ndon himéartyminen.

Seuraavassa lue tellaan muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siiti
ladkaérille tai apte ekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleiset (saattavat esiintys useammalla kuin yhdellii potilaalla 10:st:)

nendn tukkoisuus tai vuotaminen, kurkkukipu
pistely, kipu ja/tai tunnottomuus kehon eri osissa
uneliaisuus, visymys

heitehuimaus

pahoinvointi, ripuli

painon lasku.

Yleiset (saattavat esiintyi e nintiéin yhdelli potilaalla 10:sté)

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 hdiridt, puheen puuroutuminen

kompelyys tai koordinaatiokyvyn puuttuminen, tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessa
heikentynyt kyky suoriutua rutiniluonteisista tehtivista

makuaistin heikkeneminen, hividminen tai puuttuminen

tahaton vapina tai tirind, nopeat, hallitsemattomat silmien likkeet

nékohiiriot, kuten kahtena ndkeminen, nidén sumeneminen, nikokyvyn heikkeneminen, katseen
kohdistamisvaikeudet

pyorimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

hengistyneisyys

yskd

nendverenvuoto

kuume, huonovointisuus, heikotus

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

suun kuivuminen

hiustenlédhto

kutina

nivelten kipu tai turpoaminen, lihaskouristukset tai -nykdykset, lihassdrky tai -heikkous,
rintakipu

painon nousu.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintééin yhdelli potilaalla 100:sta)

verihiutaleiden (verenvuodon tyrehdyttivien verisolujen) vdheneminen, veren valkosolujen
(infektioita torjuvien verisolujen) viheneminen, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
maksaentsyymipitoisuuden suureneminen, eosinofillimddrian (erddntyyppisid verisoluja)
lisddntyminen veressd



- kaulan, kainalon tai nivusten rauhasten turvotus

- lisidntynyt ruokahalu

- kohonnut mieliala

- harhojen kuuleminen, ndkeminen tai tunteminen, vaikea-asteinen mielenterveyshairio
(psykoosi)

- tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttomyys néyttda tunteita, poikkeava epéluuloisuus,
paniikkikohtaus

- lukemisvaikeudet, puheen hiiridt, vaikeudet kirjoittaa késin

- levottomuus, ylivilkkaus

- hidastunut ajattelu, heikentynyt valvetila tai vireystila

- heikentyneet tai hidastuneet kehon likkeet, poikkeavat tai toistuvat pakkolikkeet

- pyOrtyminen

- tuntoaistin poikkeavuudet, heikentynyt tuntoaisti

- hajuaistin heikkeneminen, véiiristyminen tai puuttuminen

- poikkeavat tuntemukset, jotka saattavat edeltdd migreenid tai tietyntyyppistd epileptistd
kohtausta

- silmien kuivuminen, valoherkkyys, simédluomen tahdosta ripppumaton nykiminen, kyynelvuoto

- kuuloaistin heikkeneminen tai hdavidminen, kuulon hdvidminen toisesta korvasta

- hidas tai epasdadnnollinen syddmen syke, syddmen jyskytyksen tunne rinnassa

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

- punastelu, Jimmon tunne

- haimatulehdus

- runsaat ilmavaivat, nirdstys, tdyteldisyyden tai turvotuksen tunne vatsassa

- ienverenvuoto, lisddntynyt syljeneritys, kuolaaminen, hengityksen haju

- runsas juominen, jano

- ihon virimuutos

- lihasjaykkyys, kylkikipu

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

- vaikeudet saada erektio tai yllapitdd sitd, seksuaalinen toimintahdirié

- flunssankaltaiset oireet

- kylmit sormet ja varpaat

- juopuneisuuden tunne

- oppimisvaikeudet.

Harvinaiset (saattavat esiintyé e nintiizin yhdelli potilaalla 1 000:sta)

- poikkeavalla tavalla kohonnut micliala

- tajunnanmenetys

- toisen silmén sokeutuminen, tilapdinen sokeutuminen, himérdsokeus

- heikkonékdisyys

- silmén sisdosan ja ympdriston turvotus

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

- maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

- ihon poikkeava haju

- epamukavat tuntemukset késivarsissa tai jaloissa

- munuaisten toimintah&iriot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- makulopatia, eli verkkokalvon keltatépldn sairaus (keltatdpld on silmin verkkokalvon kohta,
jossa on paras nakotarkkuus). Ota yhteys lAdkériin, jos huomaat nikokyvyssasi muutoksia tai
heikkenemista.

Lapset
Lapsilla esiintyvét haittavaikutukset ovat yleensé samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta seuraavat
haittavaikutukset saattavatolla lapsilla yleisempid kuin aikuisilla:



- keskittymisvaikeudet

- veren happamuuden lisidntyminen

- vakavat itsetuhoiset ajatukset

- vasymys

- vahentynyt tai lisdéntynyt ruokahalu

- aggressiivisuus, poikkeava kdyttdytyminen

- nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

- tunne tasapainovaikeuksista kidvelyn yhteydessa
- huonovointisuus

- pienentynyt veren kaliumpitoisuus

- tunteiden puuttuminen ja/tai kyvyttdomyys ndyttdé tunteita
- kyynelvuoto

- hidas tai epasadnnollinen syddmen syke.
Muita lapsilla mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattavat esiintyi e nintiéin yhdella potilaalla 10:sti)
- pyorimisen tunne (vertigo)

- oksentelu

- kuume.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintééin yhdelli potilaalla 100:sta)

- eosinofilliméérdn (erdéntyyppisid veren valkosoluja) lisdédntyminen veressd
- ylivilkkaus

- lAmmon tunne

- oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Topimaxin s dilyttidminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyt titi ldkettd purkissa/kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C. Pidé purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Topimax siséiltidi
— Vaikuttava aine on topiramaatti.
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—  Yksi Topimax kova kapseli sisidltdad 15 mg, 25 mg tai 50 mg topiramaattia.
— Muut aineet ovat:
— sokeripallot (maissitirkkelys, sakkaroosi), povidoni, selluloosa-asetaatti
— kapseli: livate, titaanidioksidi (E171)
— painomuste: musta muste (musta rautaoksidi (E172), sellakka ja propyleeniglykoli).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

15 mgn kapseli: Pienid valkoisia tai lnonnonvalkoisia rakeita sisiltivé kova livatekapseli, jonka
toinen osa on lApindkyméton ja toinen lapindkyvad. Lapindkymittomassa osassa merkintd 15 mg” ja
lapindkyvéssd osassa merkintd "TOP”.

25 mgn kapseli: Pienid valkoisia tai lnonnonvalkoisia rakeita siséltdvéa kova livatekapseli, jonka
toinen osa on lapindkyméton ja toinen lApindkyva. Lapindkymattomassad osassa merkintd 25 mg” ja
lapindkyvéssd osassa merkintd " TOP”.

50 mgn kapseli: Pienid valkoisia tai luonnonvalkoisia rakeita siséltdva kova livatekapseli, jonka
toinen osa on ldpindkymiton ja toinen lipindkyvé. Lapindkyméttoméssa osassa merkintd 50 mg” ja
lapindkyvéssd osassa merkintd "TOP”.

20, 28, 60 tai 100 rakeita sisdltdvid kapseleita siséltdva lapindkymdton HDPE-muovipurkki, jossa
sinetdity kansi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd 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

Valmistaja
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

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

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.3.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Topimax 15 mg kapslar, hiarda
Topimax 25 mg kapslar, hirda
Topimax 50 mg kapslar, hirda

topiramat

WDetta likemedel ér foremél for utdkad vervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Dukan 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 ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Topimax &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Topimax

Hur du tar Topimax

Eventuella biverkningar

Hur Topimax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el D

1. Vad Topimax ér och vad det anviinds for

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

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

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

- for att forebygga migranhuvudvérk hos vuxna.

2. Vad du behéver veta innan du tar Topimax

Ta inte Topimax
- om du é&r allergisk mot topiramat eller nagot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Forebyggande av migrin

- Du far inte anvidnda Topimax om du ar gravid.

- Om du ér kvinna och kanbli gravid far du inte ta Topimax om du inte anvdnder hogeffektiva
preventivmedel under behandlingen. Se nedan under ”Graviditet och amning — viktiga rad till
kvinnor som kan bli gravida”.

Behandling av epilepsi

- Du far inte anvidnda Topimax om du dr gravid, forutom om det &r den enda behandling som ger
dig tillrdcklig kontroll Gver de epileptiska anfallen.

- Om du ér kvinna och kanbli gravid far du inte ta Topimax om du inte anvénder hogetfektiva
preventivmedel under behandlingen. Det enda undantaget 4r om du planerar att bli gravid och
Topimax ir den enda behandlingen som ger dig tillricklig kontroll Gver de epileptiska anfallen.
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Du maste tala med en ldkare for att forsdkra dig om att du far information om riskerna med att ta
Topimax under graviditet och riskerna med epileptiska anfall under graviditet. Se nedan under
”Graviditet och amning — viktiga radtill kvinnor som kan bli gravida”.

Lis patientguiden som du fér av likaren.
Ett patientkort medfoljer forpackningen till Topimax for att paAminna dig om riskerna vid graviditet.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Topimax om du:

- har njurproblem, sérskilt njursten, eller far njurdialys

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

- har leverproblem

- har 6gonproblem, sérskilt glaukom

- har tillvéxtproblem

- star pa fettrik diet (ketogen diet)

- ar kvinna och kanbli gravid. Topimax 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 Topimax. Se avsnitt ’Graviditet och amning” for ytterligare information.

- ar gravid. Topimax kan skada ett ofott barn om det tas under graviditeten.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende géller dig, tala med likare innan du anvéinder Topimax.
Om du har epilepsi &r det viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst radfraga likare.

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

Du kan gé ned i vikt om du anvédnder Topimax, sa din vikt bor kontrolleras regelbundet nér du
anvéinder denna medicin. Om du gar ned for mycket i vikt eller om ett barn som anvinder denna
medicin inte Okar tillrickligt i vikt, ska du radfraga din likare.

Ett litet antal personer som har behandlas med likemedel mot epilepsi, sdsom Topimax, har ocksé haft
tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjilvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din ldkare.

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 hoga halter av ammoniak 1 blodet (pavisas i blodprover), vilkket kan
leda till fordndrad hjdrnfunktion, i synnerhet om du éven tar ett likemedel som heter valproinsyra eller
natriumvalproat. Eftersom detta kan vara ett allvarligt tillstind ska du genast tala om for din Iikare om
du far foljande symtom (se dven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”):

- har svarigheter att tinka, komma ihag information eller I6sa problem

- ar mindre alert eller uppmérksam

- kanner dig mycket somnig med lag energi

Vid hogre doser av Topimax kan risken 6ka for att utveckla dessa symtom.
Andra likemedel 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.
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Du ska sérskilt informera ldkare eller apotekspersonal om du tar:

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

- hormonella preventivmedel. Topimax kan gora hormonella preventivmedel mindre effektiva.
Dérfor ska dven ett barridrpreventivmedel, t.ex. kondom eller pessar anvindas. Tala med
lakaren om vilken typ av preventivimedel som dr bdst att anvinda medan du tar Topimax.

Tala om for din likare om dina menstruationsblédningar foréndras under tiden du tar hormonella
preventivmedel och Topimax. Oregelbundna blodningar kan férekomma. 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 Iikare 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 anvédnds for att behandla depression), blodfértunnande
warfarin.

Om du inte &r sdker pd om ndgot av ovanstdende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du anvinder Topimax.

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

Graviditet och amning

Viktiga rdd till kvinnor som kanbli gravida

Topimax kan skada ett of6tt barn. Om du &r kvinna och kan bli gravid ska du tala med din likare om
andra behandlingsalternativ. Tréffa likare och se 6ver behandlingen samt samtala om riskerna minst
en gang om aret.

Forebyggande av migrdn

- Du fér inte anvéinda Topimax mot migrdn om du dr gravid.

- Du fér inte anvéinda Topimax mot migrédn om du dr kvinna och kan bli gravid om du inte
anviander hogeffektiva preventivmedel.

- Kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandlingen med Topimax
péaborjas.

Behandling av epilepsi

- Du fér inte anvéinda Topimax mot epilepsi om du &r gravid, forutom om det dr den enda
behandling som ger dig tillricklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.

- Du far inte anvinda Topimax mot epilepsi om du dr kvinna och kan bli gravid, om du inte
anvénder hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget &r om du planerar att bli gravid och
Topimax dr den enda behandlingen som ger dig tillrdcklig kontroll dver de epileptiska anfallen.
Du maéste tala med en ldkare for att forsidkra dig om att du far information om riskerna med att ta
Topimax under graviditet samt riskerna med epileptiska anfall under graviditet for dig eller det
ofodda barnet.

- Kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandlingen med Topimax
paborjas.

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

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

- Om du tar Topimax under graviditeten Ioper barnet hogre risk for medfodda missbildningar.
Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-9 barn av 100 medfoédda missbildningar. Jamfort
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med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar likemedel mot epilepsi. I synnerhet har
lappspalt (skara i dverlippen) och gomspalt (gommen &r delad) observerats. Nyfodda pojkar kan
ocksa fa en missbildning av 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 barnet Iopa 2 till 3 ganger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedséttning eller ADHD, jamfort med barn
fodda av kvinnor med epilepsi som inte tar likemedel mot epilepsi.

Om du tar Topimax under graviditeten kan ditt barn vara mindre och viga mindre dn forvéntat
vid fodseln. I enstudie var 18 % av barnen till médrar som tog topiramat under graviditeten
mindre och vigde mindre @n forvéntat vid fodseln, medan 5 % av barnen som foddes av kvinnor
utan epilepsi som inte tog likemedel mot epilepsi, var mindre och vigde mindre dn forvintat
vid fodseln.

Tala med ldkaren om du har fragor om dessa risker under graviditet.

Det kan finnas andra likemedelsbehandlingar som har en Iidgre risk for missbildningar.

Krav pa preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

Om du ér kvinna och kanbli gravid ska du tala med lakaren om andra behandlingsalternativ
istillet for Topimax. Om det beslutas att Topimax ska anvéndas, maste du anvinda hogeffektiva
preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista dosen av Topimax.

Ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvd kompletterande preventivmedel sdsom
p-piller tillsammans med ett barridrpreventivimedel (t.ex. kondom eller pessar) méste anvéndas.
Tala med ldkaren om vilket preventivmedel som ar laimpligast for dig.

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

Tala om for likaren om du far oregelbundna menstruationsblodningar.

Anvdndning av Topimax hos flickor:

Om du ér fordlder eller vardnadshavare till en flicka som behandlas med Topimax méste du kontakta
hennes likare omedelbart nir hon fér sin forsta mens. Likaren informerar dig om riskerna med
topiramat under graviditeten for det ofddda barnet och behovet av att anvanda hogeffektiva
preventivmedel.

Om du vill bli gravid medan du tar Topimax:

Boka in ett besok hos en likare.

Sluta inte anvdnda preventivmedel forrdn du har diskuterat med likaren.

Om du tar Topimax mot epilepsi ska du inte sluta ta likemedlet forrén du har diskuterat med
likare eftersom din sjukdom i sa fall kan forvirras.

Lakaren kommer se 6ver din behandling och utvidrdera andra behandlingsalternativ. Liakaren
kommer dven informera dig om riskerna med Topimax 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 Topimax:

Boka omedelbart in ett likarbesdk.

Om du tar Topimax for att forebygga migran ska du omedelbart shuta ta likemedlet och kontakta
lakare for att utvardera om du behover alternativ behandling.

Om du tar Topimax mot epilepsi ska du inte sluta ta likemedlet forrdn du har diskuterat med
lakare eftersom din sjukdom i sa fall kan férvdrras. Omdin epilepsi forvérras kan du eller det
ofodda barnet utséttas for risker.

Lékaren kommer se dver din behandling och utvirdera andra behandlingsalternativ. Lékaren
kommer dven informera dig om riskerna med Topimax under graviditet. Han eller hon kanske
dven remitterar dig till en annan specialist.

Om Topimax anvéands under graviditet kommer du dvervakas noga for att kontrollera hur det
ofodda barnet utvecklas.

Lis patientguiden som du fér av likaren. Ett patientkort medfdljer forpackningen till Topimax for att
pdminna dig om riskerna med topiramat vid graviditet.
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Amning

Den aktiva substanseni Topimax (topiramat) utsondras i brostmjolk hos ménniska. Péverkan hos
ammade spadbarn till behandlade modrar har observerats och omfattar diarré, sémnighet, irritation och
dalig viktokning. Darfor kommer din ldkare att diskutera med dig om du ska avsta frdn amning eller
avsta fran behandling med Topimax. Lékaren kommer att ta hansyn till lakemedlets betydelse for
modern och risken for barnet.

Modrar som ammar under tiden de tar Topimax madste informera likaren sd snart som mojligt om
barnet drabbas av nagot ovanligt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med Topimax. Kor inte och anvéind
inte nagra verktyg eller maskiner utan att tala med din likare forst.

Topimax innehiller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar detta likemedel.

3.  Hur du tar Topimax

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér

osdker.

- Din ldkare later dig vanligtvis borja med en lag dos av Topimax och sakta 6ka dosen tills du har
hittat den bista dosen for dig.

- Topimax harda kapslar kan svéljas hela eller dppnas och innehéllet stros 6ver en tesked med
mjuk mat avnagot slag. Exempel &r dppelmos, krdm, glass, grot, pudding eller yoghurt. Drick
vatska direkt efter, sd att hela blandningen av mat och likemedel med sidkerhet sviljs ned.

- Hall den harda kapseln upprétt sa att du kan ldsa ordet "TOP”.

- Vrid forsiktigt av den genomskinliga delen av kapseln. Det kan vara bra att géra detta 6ver den
lilla portion mat som du ska stré kornen Sver.

- Stro hela innehéllet i kapseln 6ver en sked med mjuk mat, och se till sa att hela den ordinerade
dosen strds dver maten.

- Se till att hela blandningen av likemedel och mat som finns i skeden svéljs omedelbart. Undvik
att tugga. Drick vitska omedelbart, sa att hela blandningen med sikerhet sviljs ned.

- Spara aldrig nagon blandning av likemedel och mat for senare anvindning.

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

Flickor och kvinnor som kan bli gravida:
Behandling med Topimax ska paborjas och 6vervakas av en likare som har erfarenhet av att behandla
epilepsi eller migran. Lakarbesok genomfors minst en gdng om &ret for att se 6ver behandlingen.

Om du har tagit for stor méiingd av Topimax

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning,

- UppsoOk omedelbart likare. Ta likemedelsforpackningen med dig.

- Du kan kéinna dig s6mnig, trétt eller mindre alert, sakna koordination, f4 tal- och
koncentrationssvarigheter, fa dubbelseende eller dimsyn, kénna dig yr pa grund av lagt
blodtryck, kénna dig nedstimd eller upprord eller fa magsmértor eller krampanfall.

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

Om du har glomt att ta Topimax

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

- Ta inte dubbel dos (tva doser pad samma géng) for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Topimax

Sluta inte attta detta likemedel om inte likaren har sagt att du ska géra 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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Tala om for din léikare eller upps 6k omedelbart liikare om du fir foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
- Depression (ny eller forsdmrad).

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

- Krampanfall

- Angest, irritabilitet, humorfordndringar, 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, illamaende,
krakningar, dverdriven trotthet och snabba eller ojimna hjértslag)

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

- Ha tankar pé allvarlig sjilvskada, forsok att orsaka allvarlig sjidlvskada

- Forlust av en del av synfiltet.

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

- Glaukom som dr en blockering av vétska i 6gat och ger dkat tryck i 6gat, smérta eller nedsatt
syn.

- Ha svérigheter att tinka, komma ihdg information eller I6sa problem, vara mindre alert eller
uppmérksam, kidnna sig vildigt somnig med lag energi — dessa symtom kan vara ett tecken pa
hoga halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till férdndrad hjirnfunktion
(hyperammonemisk encefalopati).

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys vilka
kan framtrdda som utslag med eller utan blasor. Hudirritation, sar eller svullnad i mun, hals,
nésa, 6gon 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 oként antal anvindare)
- Ogoninflammation (uveit) med symtom sédsom rodnad i 6gat, smérta, kdnslighet for ljus,
rinnande dgon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn.

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

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
- Téppt, rinnande nésa eller halsont

- Stickningar, smérta och/eller domningar i olika kroppsdelar

- Sémnighet, trotthet
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Yrsel
Illaméaende, 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

Svérigheter att somna eller att sova

Problem med tal eller talsvarigheter, sluddrigt tal

Klumpighet eller bristande koordination, kénsla av ostadig gang

Minskad férmaga att slutféra rutinuppgifter

Minskad, forlust av, eller obefintligt smaksinne

Ofrivilliga darrningar eller skakningar, snabba okontrollerade dgonrorelser
Synstorningar, som dubbelseende, dimsyn, forsdmrad synskérpa, svarighet att fokusera
Kaénsla av yrsel (vertigo), ringningar i éronen, ont i éronen

Andnod

Hosta

Nésblod

Feber, kénsla att inte vara kry, svaghet

Krikningar, forstoppning, buksmarta eller obehag, matsméltningsbesvér, mag- eller
tarminfektion

Muntorrhet

Haravfall

Klida

Ledsmirta eller svullnad, muskelkramper eller muskelryckningar, muskelvirk eller svaghet,
brostsmérta

Viktokning.

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

Minskat antal blodplittar (blodkroppar som hjilper till att stoppa blodning), minskat antal vita
blodkroppar som hjélper till attskydda dig mot infektion, minskat kalium 1 blodet

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

Svullna kortlar 1 halsen, armhalan eller umsken

Okad aptit

Forhojt humor

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

Inte visa och/eller kdnna kinslor, ovanlig misstinksamhet, panikattack

Lis-, tal- och skrivsvarigheter

Rastloshet, 6veraktivitet

Svarighet att tinka, minskad vakenhet eller uppméarksamhet

Minskade eller lingsamma kroppsrorelser, ofrivilliga onormala eller upprepade muskelrorelser
Svimning

Onormal eller nedsatt kénsel

Forsamrat, forvrangt eller inget luktsinne

Ovanlig kénsla eller kinsla som kan féregd migrin eller en viss typ av anfall

Torra 6gon, ljuskdnslighet, ofrivilliga 6gonlocksryckningar, rinnande dgon

Nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pa ena orat

Léangsam eller oregelbunden hjirtrytm, kédnsla att hjirtat slar i brostet

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

Rodnad, virmekénsla

Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Gaser, halsbrénna, méttnad eller uppsvélldhet

Blodande tandkott, 6kad salivutsondring, dreglande, dilig andedrakt

Intag av onormalt stora méngder vétska, kad torst
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- Missfargad hud

- Muskelstelhet, smérta i1 sidan

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

- Svérighet att f4 eller hélla erektion, sexuell dysfunktion

- Influensaliknande symtom

- Kalla fingrar och tar

- Berusningskéinsla

- Inldrningsproblem.

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

- Onormalt forhdjt humor

- Medvetsloshet

- Blindhet pa ett 6ga, tillfillig blindhet, nattblindhet

- Synsvaghet

- Svullnad i och runt 6gonen

- Domningar, stickningar och fargforandringar (vit, bld och sedanrdd) i fingrar och tar ndr man
utsétts for kyla

- Leverinflammation, leversvikt

- Onormal lukt i huden

- Obehagi armar eller ben

- Njursjukdom.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriiknas fran tillgéingliga data)
- Makulopati &r en sjukdom i gula flicken, den lilla flicken pa néthinnan dér synen é&r skarpast.
Du ska uppsoka likare om du méirker en fordandring eller forsdmring av synen.

Barn

Biverkningarna hos barn liknar iallmidnhet dem som setts hos vuxna, men foljande biverkningar kan
vara vanligare hos barn d4n hos vuxna:

- Koncentrationsproblem

- Okad surhetsgrad i blodet

- Ha tankar pé allvarligt sjilvskadande

- Trotthet

- Minskad eller 6kad aptit

- Aggression, onormalt beteende

- Svarigheter att somna eller att sova

- Kénsla av ostadig gang

- Kénsla av att inte ma bra

- Minskat kalium i blodet

- Inte visa och/eller kdnna kénslor

- Rinnande 6gon

- Léngsamma eller oregelbundna hjértslag.

Andra biverkningar som kan upptrada hos barn ar:

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

- Krakningar

- Feber.

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

- Overaktivitet

- Viarmekinsla

- Inldrningsproblem.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken/kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen &r topiramat.
- Varje Topimax hard kapsel innehéller 15 mg, 25 mg eller 50 mg topiramat.
- Ovriga innehallsimnen Ar:
- sockersfarer (majsstirkelse, sackaros), povidon, cellulosaacetat
- kapsel: gelatin, titandioxid (E171)
- tryckfirg: svart black (jarnoxid svart (E172), shellack och propylenglykol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
15 mg kapslar: Sma vita/benvita korn i harda gelatinkapslar med vit ogenomskinlig underdel markt
15 mg” och genomskinlig 6verdel mérkt "TOP”.

25 mg kapslar: Sma vita/benvita korn i harda gelatinkapslar med vit ogenomskinlig underdel mérkt
25 mg” och genomskinlig dverdel mérkt ”TOP”.

50 mg kapslar: Sma vita/benvita korn i harda gelatinkapslar med vit ogenomskinlig underdel méarkt
50 mg” och genomskinlig &verdel markt "TOP”.

Ogenomskinlig plastburk av HDPE med forseglat lock innehallande 20, 28, 60 eller 100 kapslar med
granulat.

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

Janssen-Cilag Oy

PB 15
FI-02621 Esbo
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http://www.fimea.fi/

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

Tillverkare
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

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

Denna bipacksedel éindrades senast 26.3.2024
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