Bipacksedel: Information till anvandaren
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W Detta lakemedel &r foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar
du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Topimax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Topimax

Hur du tar Topimax

Eventuella biverkningar

Hur Topimax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnPE

1. Vad Topimax ar och vad det anvands for

Topimax tillhdr en grupp av ldkemedel som kallas antiepileptiska lakemedel. Det anvénds:

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

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

- for att forebygga migranhuvudvérk hos vuxna

Topiramat som finns i Topimax kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Topimax
Ta inte Topimax

- om du &r allergisk mot topiramat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Férebyggande av migréan

- Du far inte anvanda Topimax om du ar gravid.

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

Behandling av epilepsi

- Du far inte anvanda Topimax om du ar gravid, férutom om det ar den enda behandling som
ger dig tillracklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.

- Om du ar kvinna och kan bli gravid far du inte ta Topimax om du inte anvander hogeffektiva
preventivmedel under behandlingen. Det enda undantaget & om du planerar att bli gravid
och
Topimax ar den enda behandlingen som ger dig tillracklig kontroll 6ver de epileptiska
anfallen. Du maste tala med en lakare for att forsakra 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 rad till kvinnor som kan bli
gravida”.

Las patientguiden som du far av lakaren.
Ett patientkort medfdljer forpackningen till Topimax for att pAminna dig om riskerna vid graviditet.

Om du &r osaker pa om ovanstaende galler dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder Topimax.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Topimax om du:

- har njurproblem, sarskilt njursten, eller far njurdialys

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

- har leverproblem

- har 6gonproblem, sérskilt glaukom

- har tillvaxtproblem

- star pa fettrik diet (ketogen diet)

- ar kvinna och kan bli gravid. Topimax kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.
Hogeffektiva preventivmedel maste anvandas 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 of6tt barn om det tas under graviditeten.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare innan du anvander
Topimax.

Om du har epilepsi ar det viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst radfraga lakare.

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

Du kan ga ned i vikt om du anvander Topimax, sa din vikt bor kontrolleras regelbundet nar du
anvander denna medicin. Om du gar ned for mycket vikt eller om ett barn som anvander denna
medicin inte okar tillrackligt i vikt, ska du radfraga din lakare.

Ett litet antal personer som har behandlas med lakemedel mot epilepsi, sdésom Topimax, har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din lakare.



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

Topimax kan i sallsynta fall orsaka hoga halter av ammoniak i blodet (pavisas i blodprover). Detta
kan leda till forandrad hjarnfunktion, i synnerhet om du &ven tar ett lakemedel som heter
valproinsyra eller natriumvalproat. Eftersom detta kan vara ett allvarligt tillstand ska du omedelbart
tala om for lakare om du far foljande symtom (se dven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”):

- har svarigheter att tanka, komma ihag information eller 16sa problem

- ar mindre alert eller uppmarksam

- kanner dig mycket sémnig med |ag energi

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

Andra lakemedel och Topimax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Topimax och vissa andra lakemedel kan paverka varandra. Ibland beh6ver dosen av
nagra av dina lakemedel eller Topimax justeras.

Du ska sarskilt informera l&kare eller apotekspersonal om du tar:

- andra lakemedel som ger forsamrad eller nedsatt tankeformaga, koncentration eller
muskelkoordination (t.ex. lakemedel med ddmpande effekt pa centrala nervsystemet sasom
muskelavslappnande och lugnande medel)

- hormonella preventivmedel. Topimax kan géra hormonella preventivmedel mindre effektiva.
Dérfor ska dven ett barridrpreventivmedel, t.ex. kondom eller pessar anvandas. Tala med l&karen
om vilken typ av preventivmedel som &r bast att anvanda medan du tar Topimax.

Tala om for din lakare om dina menstruationsblodningar férandras under tiden du tar hormonella
preventivmedel och Topimax. Oregelbundna blédningar kan forekomma. | sa fall ska du fortsétta
anvanda det hormonella preventivmedlet och informera lakaren.

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

Andra lakemedel som du bor diskutera med din lakare eller apotekspersonal innefattar 6vriga
lakemedel mot epilepsi, risperidon, litium, hydroklortiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid,
amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarazin, Johannesort (Hypericum perforatum)
(ett (traditionellt) véaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla depression),
blodfértunnande warfarin.

Om du inte ar sédker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du anvander Topimax.

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

Graviditet och amning

Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida

Topimax kan skada ett ofott barn. Om du &r kvinna och kan bli gravid ska du tala med din lakare
om andra behandlingsalternativ. Traffa lakare och se éver behandlingen samt samtala om riskerna
minst en gang om aret.




Forebyggande av migran

Du far inte anvanda Topimax mot migran om du ar gravid.

Du far inte anvanda Topimax mot migran om du ar kvinna och kan bli gravid, om du inte
anvander hégeffektiva preventivmedel.

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

Behandling av epilepsi

Du far inte anvanda Topimax mot epilepsi om du ar gravid, forutom om det &r den enda
behandling som ger dig tillracklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.

Du far inte anvanda Topimax mot epilepsi om du &r kvinna och kan bli gravid, om du inte
anvander hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget &r om du planerar att bli gravid
och Topimax &r den enda behandlingen som ger dig tillrdcklig kontroll dver de epileptiska
anfallen. Du maste tala med en lakare for att forsakra 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 ofédda 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 anvands for):
Det finns risk for skador pa det ofédda barnet om Topimax anvands under graviditeten.

Om du tar Topimax under graviditeten I6per barnet hogre risk for medfédda
missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-9 barn av 100 medfédda
missbildningar.

Jamfort med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar lakemedel mot epilepsi. I synnerhet
har lappspalt (skara i 6verlappen) 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 l6pa 2 till 3 ganger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD, jamfort med

barn fodda av kvinnor med epilepsi som inte tar lakemedel mot epilepsi.

Om du tar Topimax under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vaga mindre an
forvantat vid fodseln. | en studie var 18 % av barnen till mddrar som tog topiramat under
graviditeten mindre och végde mindre &n forvéntat vid fédseln, medan 5 % av barnen som
foddes av kvinnor utan epilepsi som inte tog lakemedel mot epilepsi, var mindre och védgde
mindre &n forvéntat vid fodseln.

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

Det kan finnas andra lakemedelsbehandlingar som har en lagre risk for missbildningar.

Krav pa preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

Om du &r kvinna och kan bli gravid ska du tala med lakaren om andra behandlingsalternativ
istallet for Topimax. Om det beslutas att Topimax ska anvandas, maste du anvanda
hdgeffektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista dosen
av Topimax.

Ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tva kompletterande preventivmedel
sasom p-piller tillsammans med ett barriarpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste
anvéndas. Tala med lakaren om vilket preventivmedel som &r ldampligast for dig.

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

Tala om for lakaren om du far oregelbundna menstruationsblédningar.



Anvéandning av Topimax hos flickor:

Om du ar foralder eller vardnadshavare till en flicka som behandlas med Topimax maste du
kontakta hennes lakare omedelbart nar hon far sin forsta mens. Léakaren informerar dig om riskerna
med topiramat under graviditeten for det ofoddda barnet och behovet av att anvanda hdgeffektiva
preventivmedel.

Om du vill bli gravid medan du tar Topimax:

- Boka in ett besok hos en lakare.

- Sluta inte anvénda preventivmedel férrén du har diskuterat med lakaren.

- Om du tar Topimax mot epilepsi ska du inte sluta ta lakemedlet forrén du har diskuterat
med lékare eftersom din sjukdom i sa fall kan forvarras.

- Lakaren kommer se éver din behandling och utvardera andra behandlingsalternativ.
Lékaren kommer &ven informera dig om riskerna med Topimax under graviditet. Han eller
hon kanske &ven 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 lakarbesok.

- Om du tar Topimax for att forebygga migrén ska du omedelbart sluta ta ldkemedlet
och kontakta lékare for att utvardera om du behdver alternativ behandling.

- Om du tar Topimax mot epilepsi ska du inte sluta ta lakemedlet forréan du har diskuterat
med lékare eftersom din sjukdom i sa fall kan forvarras. Om din epilepsi forvarras kan du
eller det ofddda barnet utsattas for risker.

- Lakaren kommer se Gver din behandling och utvdrdera andra behandlingsalternativ.
Lakaren kommer dven informera dig om riskerna med Topimax under graviditet. Han eller
hon kanske aven remitterar dig till en annan specialist.

- Om Topimax anvands under graviditet kommer du évervakas noga for att kontrollera hur
det ofddda barnet utvecklas.

Las patientguiden som du far av lakaren. Ett patientkort medféljer forpackningen till Topimax for
att paminna dig om riskerna med topiramat vid graviditet.

Amning
Den aktiva substansen i Topimax (topiramat) utsondras i bréstmjélk hos manniska. Paverkan hos

ammade spédbarn till behandlade mddrar har observerats och omfattar diarré, somnighet, irritation
och dalig viktokning. Darfor kommer din lakare att diskutera med dig om du ska avsta fran
amning eller avsta fran behandling med Topimax. Lakaren kommer att ta hansyn till lakemedlets
betydelse for modern och risken for barnet. Modrar som ammar under tiden de tar Topimax
maste informera ldkaren sa snart som mojligt om barnet drabbas av nagot ovanligt.

Karformaga och anvandning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Topimax. Kor inte och
anvand inte nagra verktyg eller maskiner utan att tala med din lakare forst.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Topimax innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta ldkemedel.



Ovriga innehéllsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Topimax

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du

ar osdker.

- Din lakare later dig vanligtvis bérja med en 1ag dos av Topimax och sakta 6ka dosen tills du
har hittat den basta dosen for dig.

- Topimax tabletter ska svéljas hela. Undvik att tugga tabletterna eftersom de kan efterlamna
en bitter smak.

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

Flickor och kvinnor som kan bli gravida:

Behandling med Topimax ska pabdrjas och dvervakas av en lakare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi eller migran. Lakarbesok genomfdérs minst en gang om aret for att se dver
behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Topimax

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

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt

radgivning.

- Uppsok omedelbart lakare. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

- Du kan kanna dig sémnig, trott eller mindre alert, sakna koordination, fa tal- och
koncentrationssvarigheter, fa dubbelseende eller dimsyn, kanna dig yr pa grund av lagt
blodtryck, kanna dig nedstamd eller upprord eller fa magsmartor eller krampanfall.

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

Om du har glémt att ta Topimax

- Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart ar tid for
nasta dos, hoppa dver den missade dosen och fortsatt som vanligt. Om du missar tva eller
flera doser, kontakta din lakare.

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

Om du slutar att ta Topimax

Sluta inte att ta detta lakemedel om inte lakaren har sagt att du ska gdra det. Dina symtom kan
komma tillbaka. Om din lakare beslutar att avbryta behandlingen med detta lakemedel, kan dosen
gradvis minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Tala om for din lakare eller uppsok omedelbart lakare om du far féljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Depression (ny eller forsamrad)



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

- Krampanfall

- Angest, irritabilitet, humaorférandringar, forvirring, desorientering

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

- Njursten, tata eller smartsamma urineringar

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

- Okad surhetsgrad i blodet (kan orsaka orolig andning inklusive andndd, aptitloshet,
illamaende, krakningar, 6verdriven trotthet och snabba eller ojamna hjartslag)

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

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

- Forlust av en del av synfaltet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Glaukom som &r en blockering av vétska i 6gat och ger 6kat tryck i 6gat, smérta eller nedsatt
syn

- Ha svarigheter att tanka, komma ihag information eller 16sa problem, vara mindre alert eller
uppmarksam, kanna sig valdigt somnig med lag energi — dessa symtom kan vara ett tecken
pa hoga halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till forandrad
hjarnfunktion (hyperammonemisk encefalopati)

- Allvarliga hudreaktioner sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys
vilka kan framtrada som utslag med eller utan blasor. Hudirritation, sar eller svullnad i mun,
hals, ndsa, 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 okant antal anvandare):
- Ogoninflammation (uveit) med symtom sasom rodnad i 6gat, smarta, kanslighet for ljus,
rinnande 6gon, sma prickar i synfaltet eller dimsyn.

Andra biverkningar inkluderar foljande. Om de blir varre ska du kontakta lakare eller
apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

- Tappt, rinnande nasa eller halsont

- Stickningar, smérta och/eller domningar i olika kroppsdelar

- Sémnighet, trétthet

- Yrsel

- Illamaende, diarré

- Viktforlust

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Anemi (lagt blodvarde)

- Allergiska reaktioner (som hudutslag, rodnad, klada, ansiktssvullnad, nasselfeber)
- Aptitloshet, minskad aptit

- Aggression, upphetsning, ilska, onormalt beteende

- Svarigheter att somna eller att sova

- Problem med tal eller talsvarigheter, sluddrigt tal

- Klumpighet eller bristande koordination, kansla av ostadig gang

- Minskad formaga att slutfora rutinuppgifter

- Minskad, forlust av, eller obefintligt smaksinne



Ofrivilliga darrningar eller skakningar, snabba okontrollerade 6gonrérelser
Synstorningar som dubbelseende, dimsyn, forsamrad synskarpa, svarighet att fokusera
Kénsla av yrsel (vertigo), ringningar i éronen, ont i gronen

Andnod

Hosta

Nésblod

Feber, kénsla att inte vara kry, svaghet

Krékningar, forstoppning, buksmérta eller obehag, matsméltningsbesvér, mag- eller
tarminfektion

Muntorrhet

Haravfall

Klada

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

Viktékning

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

Minskat antal blodplattar (blodkroppar som hjalper till att stoppa blddning), minskat antal
vita blodkroppar som hjalper till att skydda dig mot infektion, minskat kalium i blodet
Okade leverenzymer, 6kade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

Svullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken

Okad aptit

Forhojt humor

Att hora, se eller kdnna saker som inte finns, allvarlig psykisk stérning (psykos)

Inte visa och/eller kdnna kénslor, ovanlig misstanksamhet, panikattack

Las-, tal- och skrivsvarigheter

Rastléshet, dveraktivitet

Svarighet att tanka, minskad vakenhet eller uppmarksamhet

Minskade eller langsamma kroppsrorelser, ofrivilliga onormala eller upprepade
muskelrérelser

Svimning

Onormal eller nedsatt kansel

Forsamrat, forvrangt eller inget luktsinne

Ovanlig kansla eller kansla som kan forega migran eller en viss typ av anfall

Torra dgon, ljuskanslighet, ofrivilliga dgonlocksryckningar, rinnande dgon

Nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pa ena 6rat

Langsam eller oregelbunden hjartrytm, kansla att hjartat slar i brostet

Lagt blodtryck vid staende (darfor kan vissa personer som tar Topimax kénna sig svaga, yra
eller kan svimma nar de star upp eller plotslig satter sig upp)

Rodnad, varmekénsla

Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

Gaser, halsbranna, mattnad eller uppsvalldhet

Blodande tandkott, okad salivutsondring, dreglande, dalig andedrékt

Intag av onormalt stora méangder vétska, okad torst

Missfargad hud

Muskelstelhet, smérta i sidan

Blod i urinen, inkontinens (brist pa kontroll) av urin, bradskande onskan att urinera, smarta i
sidan eller njursmérta

Svarighet att fa eller halla erektion, sexuell dysfunktion

Influensaliknande symtom

Kalla fingrar och tar

Berusningskénsla



Inlarningsproblem

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Onormalt férhojt humaor

Medvetsloshet

Blindhet pa ett 6ga, tillfallig blindhet, nattblindhet
Synsvaghet

Svullnad i och runt 6gonen

Domningar, stickningar och fargforandringar (vit, bla och sedan rod) i fingrar och tar nar
man utsatts for kyla

Leverinflammation, leversvikt

Onormal lukt i huden

Obehag i armar eller ben

Njursjukdom

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Barn

Makulopati ar en sjukdom i gula flacken, den lilla flacken pa nathinnan dar synen &r
skarpast. Du ska uppsoka ldkare om du marker en forandring eller forsdmring av synen

Biverkningarna hos barn liknar i allménhet dem som setts hos vuxna, men féljande biverkningar
kan vara vanligare hos barn an hos vuxna:

Koncentrationsproblem

Okad surhetsgrad i blodet

Ha tankar pa allvarligt sjalvskadande
Trotthet

Minskad eller dkad aptit
Aggression, onormalt beteende
Svarigheter att somna eller att sova
Kansla av ostadig gang

Kénsla av att inte ma bra

Minskat kalium i blodet

Inte visa och/eller kanna kanslor
Rinnande 6gon

Langsamma eller oregelbundna hjartslag.

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 anvéandare)

Okade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet
Overaktivitet

Varmekansla

Inlarningsproblem.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Topimax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken/kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen (burk). Tillslut burken val.
Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar topiramat.
- Varje Topimax tablett innehaller 25, 50, 100 eller 200 mg topiramat.
- Ovriga innehallsamnen &r:
- tablettkédrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat
- filmdragering: OPADRY®, vit, gul, rosa!, karnaubavax

LOPADRY innehaller hypromellos, makrogol, polysorbat 80 och som fargamnen titandioxid E171
(alla styrkor), gul jarnoxid E172 (50 mg och 100 mg) och rdd jarnoxid E172 (200 mg).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

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

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

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



Ogenomskinlig plastburk med forseglat lock innehallande 56 (2x28) tabletter. Varje burk
innehéller en torkmedelsbehéllare som inte ska svaljas.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Barcarena

Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-06-04
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