Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Topiramat ratiopharm 25 mg, 50 mg, 100 mg ja 200 mg kalvopéillysteiset tabletit

topiramaatti

vTéihéin 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 timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se sisaltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Tama lddke on maaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Topiramat ratiopharm on ja mihin sitd kéytetédn

. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Topiramat ratiopharm -tabletteja
. Miten Topiramat ratiopharm -tabletteja kéytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Topiramat ratiopharm -tablettien sdilyttiminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN AW =

1. Miti Topiramat ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

Topiramat ratiopharm kuuluu epilepsialdékkeiden ryhméén ja sitd kdytetdén:

e yksinéén epilepsiakohtausten hoitoon aikuisille ja vahintédn 6-vuotiaille lapsille

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

e migreenin estohoitoon aikuisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Topiramat ratiopharm -tabletteja

Ali ota Topiramat ratiopharm -tabletteja:
e jos olet allerginen topiramaatille tai timén 1d4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Migreenin ehkiisy

e Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kéyttda, jos olet raskaana.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pida ottaa Topiramat ratiopharm -valmistetta ellet kayta
erittiin tehokasta ehkdisymenetelmad hoidon aikana. Katso alla kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys — térkeitd tietoja naisille”.

Epilepsian hoito

e Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kayttda, jos olet raskaana, ellei mikdan muu hoitokeino tarjoa
sinulle riittdvaa kouristuskohtausten hallintaa.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pida ottaa Topiramat ratiopharm -valmistetta ellet kéyté
erittdin tehokasta ehkdisymenetelméd hoidon aikana. Ainoa poikkeus téhin on, jos Topiramat
ratiopharm -valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvét hallinnassa ja



suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava ladkarillesi varmistaaksesi saaneesi tiedot Topiramat
ratiopharm -valmisteen raskauden aikaisista riskeisté ja raskauden aikaisten kouristuskohtausten
riskeistd. Katso alla kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys — tarkeita tietoja naisille”.

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat ladkariltési.

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

Jos et ole varma koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele ladkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin kéytit Topiramat ratiopharm -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Topiramat ratiopharm -tabletteja:
e jos sinulla on munuaissairaus, erityisesti jos sinulla on munuaiskivii tai saat munuaisdialyysihoitoa
e jos sinulla on aiemmin todettu veren ja elimiston nesteiden happamuuden poikkeavuus

(aineenvaihdunnallinen kudoshappoisuus eli metabolinen asidoosi)

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on silmésairaus, erityisesti silmédnpainetauti (glaukooma)

jos sinulla on kasvuhiirio

jos noudatat runsaasti rasvoja siséltdvéd ruokavaliota (ketogeeninen ruokavalio)

jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. Topiramat ratiopharm -valmiste voi vahingoittaa sikioté, jos

sitd otetaan raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelmii on kaytettdva hoidon aikana

sekd vahintdédn 4 viikon ajan viimeisen Topiramat ratiopharm -annoksen jilkeen. Lisdtietoa on

kohdassa "Raskaus ja imetys’.

e jos olet raskaana. Topiramat ratiopharm -valmiste voi vahingoittaa sikioté, jos sitd otetaan raskauden
aikana.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kéytéit Topiramat ratiopharm -tabletteja.

Jos sinulla on epilepsia, on tirkedd olla lopettamatta ladkkeidesi ottamista ennen 14édkarisi kanssa
keskustelemista.

Sinun on myos keskusteltava l4édkarisi kanssa ennen kuin otat mitdéin muuta topiramaattia sisaltavai
ladkevalmistetta, vaikka se olisi annettu sinulle Topiramat ratiopharm -tablettien sijaan.

Painosi saattaa laskea, kun kaytdt Topiramat ratiopharm -tabletteja, joten painoasi pitdé tarkkailla
saannollisesti tdmén lddkehoidon aikana. Jos painosi laskee liikaa tai jos lapsen paino ei kehity odotetulla
tavalla 1ddkehoidon aikana, ota yhteys ladkériin.

Muutamilla epilepsialdédkkeitd, kuten Topiramat ratiopharm -tabletteja, kéyttaneilld potilailla on esiintynyt
itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia milloin tahansa, ota vilittomaésti
yhteys ladkariisi.

Topiramat ratiopharm voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, joten kerro ladkérille heti, jos sinulle kehittyy
ihottumaa ja/tai rakkuloita (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Topiramat ratiopharm saattaa harvinaisissa tapauksissa, etenkin jos kiytit myos valproaatiksi tai
natriumvalproaatiksi kutsuttua ladkettd, suurentaa veren ammoniakkipitoisuutta (todetaan verikokeen avulla).
Tésté voi aiheutua aivojen toiminnan muutos. Koska tillainen muutos saattaa olla vaikea-asteinen tila, kerro
heti l4ékarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset):

- ajattelun vaikeutta, vaikeuksia muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia

- vireyden tai tietoisuuden heikkenemisti

- voimakkaan uneliaisuuden ja tarmottomuuden tunnetta



Suuremmilla Topiramat ratiopharm -annoksilla ndiden oireiden ilmaantumisriski saattaa suurentua.

Muut lidsikevalmisteet ja Topiramat ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat joutua
kayttiméadn muita ladkkeitd. Topiramat ratiopharm -tableteilla ja erdilld muilla ladkkeilla voi olla
yhteisvaikutuksia. Joskus joidenkin muiden kéyttdmiesi lddkkeiden tai Topiramat ratiopharmin annosta
voidaan joutua muuttamaan.

On erityisen tdrke#dd keskustella ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytit jotain seuraavista
ladkkeisté:

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

e hormonaalisia ehkéisyvalmisteita. Topiramat ratiopharm voi véhentdd hormonaalisien
ehkéisyvalmisteiden tehoa. On kéytettdvad kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmaa.
Keskustele ladkérisi kanssa parhaasta ehkdisymenetelmaésti Topiramat ratiopharm -valmisteen
kéyton aikana.

Kerro ladkirillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu ottaessasi hormonaalisia ehkdisyvalmisteita ja Topiramat
ratiopharm -valmistetta. Epdsédénnollistd vuotoa saattaa esiintyd. Jatka téssd tapauksessa hormonaalisien
ehkéisyvalmisteiden ottamista ja ilmoita asiasta laakérillesi.

Pida kirjaa kayttadmistési ladkkeistd. Naytd luettelo 1ddkarille tai apteekkihenkildokunnalle ennen kuin aloitat
uuden lddkkeen kéyton.

Muita l4édkkeitd, joiden kaytostd sinun pitédé keskustella 144kérin ja apteekkihenkilokunnan kanssa, ovat esim.
muut epilepsialddkkeet, risperidoni, litium, hydroklooritiatsidi, metformiini, pioglitatsoni, glibenklamidi,
amitriptyliini, propranololi, diltiatseemi, venlafaksiini, flunaratsiini, mikikuisma (Hypericum perforatum)
(masennuksen hoitoon kiytettdva kasvirohdosvalmiste), verenohennusldédke varfariini.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1d4karisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kdytit Topiramat ratiopharm -tabletteja.

Topiramat ratiopharm ruoan,juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Topiramat ratiopharm -tabletit joko ruoan kanssa tai erikseen. Nauti runsaasti nestetta pitkin
paivdd munuaiskivien muodostuksen vilttdmiseksi Topiramat ratiopharm -hoidon aikana. Alkoholin kéyttod
pitdé vélttdd Topiramat ratiopharm -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Térkeitd neuvoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Topiramat ratiopharm -valmiste voi vahingoittaa siki6ti. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele

ladkérisi kanssa muista mahdollisista hoitomuodoista. Kéy l4d4karisi luona kéydaksesi lapi hoitosi ja
keskustellaksesi riskeistd vahintdin kerran vuodessa.

Migreenin ehkdisy

e Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kdyttdd migreenin hoitoon, jos olet raskaana.

e Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kdyttdd migreenin hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kdyta erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa.

e Ennen Topiramat ratiopharm -hoidon aloittamista on tehtdvé raskaustesti naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.



Epilepsian hoito

Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kéyttié epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, ellei mikdin muu
hoitokeino tarjoa sinulle riittdvaa kouristuskohtausten hallintaa.

Topiramat ratiopharm -valmistetta ei saa kdyttda epilepsian hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kdyta erittdin tehokasta ehkdisymenetelmdd. Ainoa poikkeus tdhin on, jos Topiramat
ratiopharm -valmiste on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvit hallinnassa ja
suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava ladkarillesi varmistaaksesi saaneesi tiedot Topiramat
ratiopharm -valmisteen raskauden aikaisista riskeisti ja raskauden aikaisten kouristuskohtausten
riskeistd, jotka voivat vaarantaa sinun tai syntymattoman lapsesi terveyden.

Ennen Topiramat ratiopharm -hoidon aloittamista on tehtiva raskaustesti naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Topiramaatin riskit otettaessa raskauden aikana (riippumatta sairaudesta, johon topiramaattia otetaan):
On olemassa riski haittavaikutuksista sikiolle, jos Topiramat ratiopharm -valmistetta kiytetidén raskauden
aikana.

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

Jos otat Topiramat ratiopharm -valmistetta raskauden aikana, lapsellasi voi olla 2—3-kertainen riski
autismikirjon héiridihin, dlylliseen kehitysvammaisuuteen tai tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushairioon
(ADHD) verrattuna lapsiin, jotka syntyvit naisille, joilla on epilepsia mutta eivét ota epilepsialddkkeita.
Jos otat Topiramat ratiopharm -valmistetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyesséddn olla odotettua
pienempi ja kevyempi. Yhdessd tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana ottaneiden naisten
lapsista olivat syntyesséédn odotettua pienempié ja kevyempid, kun taas 5 % epilepsiasta kérsiméttomien
ja epilepsialddkkeiti ottamattomien naisten lapsista olivat syntyessdén odotettua pienempia ja
kevyempia.

Keskustele lddkérisi kanssa, jos sinulla on kysyttdvaa tastd raskauden aikaisesta riskista.

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

Ehkdisyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele 1a4karisi kanssa muista mahdollisista hoitomuodoista
Topiramat ratiopharm -valmisteen sijasta. Jos tehddan padtos kéyttda Topiramat ratiopharm -valmistetta,
sinun on kéytettiva erittdin tehokasta ehkdisymenetelméad hoitosi aikana ja véhintdén 4 viikon ajan
viimeisen Topiramat ratiopharm -annoksen jélkeen.

On kiytettdva joko yhti erittdin tehokasta ehkédisymenetelméd (kuten kierukkaa) tai kahta toisiaan
tdydentdvid ehkdisymenetelmad, kuten ehkéisypillereitd yhdessd estemenetelmén (kuten kondomi tai
pessaari) kanssa. Keskustele 14édkérisi kanssa siitd, miké ehkdisymenetelmé sopii sinulle parhaiten.

Jos otat hormonaalisia ehkiisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentié niiden vaikutusta. Tasti syystd on
kaytettdva kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmaa.

Kerro ladkarillesi, jos koet epdsdanndllistd kuukautisvuotoa.

Topiramat ratiopharm -valmisteen kdiytté tyttolapsilla:

Jos olet Topiramat ratiopharm -valmisteella hoidettavan tyttdlapsen vanhempi tai huoltaja, sinun on
valittdmasti otettava yhteyttd hdanen ladkariinsé lapsesi saadessa ensimmdiset kuukautisensa. Laédkari kertoo
sinulla topiramaattialtistuksen sikiolle raskauden aikana aiheuttamista riskeista ja tarpeesta kayttda erittiin
tehokasta ehkédisymenetelmaa.

Jos haluat tulla raskaaksi ottaessasi Topiramat ratiopharm -valmistetta:

Varaa aika ldékarillesi.
Ali lopeta ehkiisyn kiyttdmistd ennen kuin olet keskustellut asiasta lidkérisi kanssa.



e Jos otat Topiramat ratiopharm -valmistetta epilepsiaan, dld lopeta sen ottamista ennen kuin olet
keskustellut tésté 1adkarisi kanssa, silld sairautesi voi pahentua.

e Ladkdrisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Laékérisi neuvoo sinua
Topiramat ratiopharm -valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hén voi my0s antaa l4hetteen toiselle
erikoisladkérille.

Jos olet tullut raskaaksi tai epdilet tulleesi raskaaksi ottaessasi Topiramat ratiopharm -valmistetta:

e Varaa kiireinen aika ladkarillesi.

e Jos otat Topiramat ratiopharm -valmistetta migreenin estdmiseksi, lopeta lddkkeen ottaminen vélittomasti
ja ota yhteytta ladkériisi, jotta voidaan arvioida, tarvitsetko vaihtoehtoisia hoitomuotoja.

e Jos otat Topiramat ratiopharm -valmistetta epilepsiaan, dl4 lopeta timén lddkkeen ottamista ennen kuin
olet keskustellut 1d4karisi kanssa, silld se voi pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen voi vaarantaa
sinut tai syntyméttomaén lapsesi.

e Ladkdrisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Laékérisi neuvoo sinua
Topiramat ratiopharm -valmisteen riskeistd raskauden aikana. Hin voi my0s antaa l4hetteen toiselle
erikoisladkérille.

e Jos Topiramat ratiopharm -valmistetta kdytetddn raskauden aikana, sikion kehittymisté tarkkaillaan
huolellisesti.

Varmista, ettéd luet potilasohjeen, jotka saat 144kériltasi. Topiramat ratiopharm -pakkaukseen siséltyy
potilaskortti, joka muistuttaa topiramaatin riskeistd raskauden aikana.

Imetys

Topiramat ratiopharm -tablettien vaikuttava aine (topiramaatti) erittyy ihmisen rintamaitoon. Topiramat
ratiopharm -hoitoa kéyttédneiden ditien imettdmilld vauvoilla havaittuja vaikutuksia ovat olleet mm. ripuli,
uneliaisuus, drtyisyys ja huono painonkehitys. Ladkéri keskustelee siksi kanssasi siitd, oletko imettamétté
lastasi vai oletko kayttamattd Topiramat ratiopharm -hoitoa. Ladkéri ottaa huomioon lddkkeen tarkeyden
didille ja ladkkeestd lapselle aiheutuvan riskin. Topiramat ratiopharm -tablettien kiyton aikana imettédvien
ditien on kerrottava ladkarille mahdollisimman pian, jos lapsella ilmenee mitd tahansa tavallisesta
poikkeavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Topiramat ratiopharm -tablettien kaytto saattaa aiheuttaa huimausta, visymysté ja nikohaittoja. Al4 aja tai
kéytd koneita ennen kuin olet keskustellut siitd 14dkérisi kanssa.

Topiramat ratiopharm siséltia laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérin kanssa ennen timén
lddkevalmisteen ottamista.

Topiramat ratiopharm siséltii natriumia
Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaillysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Topiramat ratiopharm -tabletteja kiaytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tyttolapset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:
Epilepsian tai migreenin hoitamisesta kokemusta omaavan ladkérin pitié aloittaa Topiramat ratiopharm -
valmisteen kaytto ja valvoa sitd. Kéy l4édkarisi luona kdydiksesi 1api hoitosi vahintddn kerran vuodessa.



e L&dkari aloittaa hoidon yleensd pienelld annoksella ja lisdd annostusta hitaasti, kunnes sinulle
sopivin annos 16ytyy.

e Topiramat ratiopharm -tabletit nielldén kokonaisina. Vilta tablettien pureskelua, koska ne maistuvat
kitkerille.

e Voit ottaa Topiramat ratiopharm -tabletin ennen ateriaa, aterian yhteydessa tai sen jilkeen. Juo
paivittiin runsaasti nestettd ehkdistdksesi munuaiskivien muodostumista Topiramat ratiopharm -
tablettien kéyton aikana.

Jos otat enemmiin Topiramat ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

e Ota vilittomasti yhteys ladkariin. Vie ladkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

e Sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: uneliaisuus, visymys tai vireystilan heikkeneminen,
koordinaatiokyvyn hévidminen, puhe- tai keskittymiskyvyn vaikeudet, kahtena nikeminen tai nd6n
hédmartyminen, alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus, masentuneisuuden tai kiihtyneisyyden
tunne, vatsakipu tai kouristuskohtaus.

Yliannostus on mahdollinen, jos kdytdt samanaikaisesti muita ladkkeita.

Jos unohdat ottaa Topiramat ratiopharm -tabletteja
e Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ottamisen ajankohta on ldhelld, jat4 unohtamasi annos véliin ja jatka tavanomaiseen tapaan. Jos
unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys ladkariisi.
e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Topiramat ratiopharm -tablettien kiyton

Ladkkeen ottamista ei saa lopettaa muutoin kuin 1d4karin maarayksestd, koska oireesi voivat palata. Jos
ladkarisi paattad, ettd sinun on lopetettava timén ladkkeen kéyttd, annostasi voidaan pienentid asteittain
muutaman paivén kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro lidédkirille tai hakeudu heti ladéikérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sti)
e Masennus (masennuksen ilmaantuminen tai aiemman masennuksen paheneminen)

Yleiset (saattaa esiintyi enintiin yhdelli potilaalla 10:sti)
e Kouristuskohtaukset
e Ahdistuneisuus, drtyisyys, mielialan muutokset, sekavuus, ajan ja paikan tajun himértyminen
o Keskittymiskyvyn ongelmat, ajattelun hitaus, muistamattomuus, muistihdiriét (uusien
muistihdirididen ilmaantuminen, aiempien muistihdirididen &killinen muutos tai vaikeusasteen
paheneminen)
e Munuaiskivet, tihed virtsaamistarve tai kipu virtsaamisen yhteydessa.



Melko harvinaiset (saattaa esiintyi enintéiin yhdelld potilaalla 100:sta)

Veren happamuuden lisdéntyminen (saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kuten hengéstyneisyytta,
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, voimakasta vdsymysti ja nopeaa ja epitasaista
syddmen syketaajuutta)

Hikoilun viheneminen tai loppuminen (etenkin pienilla lapsilla, jotka altistuvat korkeille
lampétiloille)

Vakavat itsetuhoiset ajatukset ja vakavat itsensd vahingoittamisyritykset

Nékokentdn osan puutos.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintian yhdella potilaalla 1 000:sta)

Glaukooma, johon liittyy nestekierron estymisti silmisséd, mistd aiheutuu silmdnpaineen kohoamista,
kipua tai nikokyvyn heikkenemisté

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

vakavat ihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtym4 ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
voivat ilmetd ihottumina, joihin liittyy tai ei liity rakkuloita. Thon &rsytys, suun, nielun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympériston haavaumat tai turpoaminen. [hottumat voivat kehittya
vakaviksi laaja-alaisiksi ihovaurioiksi (orvaskeden ja limakalvojen pinnan kuoriutuminen), joilla voi
olla henked uhkaavia seurauksia

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitii arviointiin)

Silmétulehdus (uveiitti), jonka oireita ovat mm. Silmien punoitus, kipu, valoherkkyys, silmien
vuotaminen, pienten pisteiden ndkeminen tai nd6n hdmartyminen.

Seuraavassa luetellaan muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyi useammalla kuin yhdelli potilaalla 10:std)

Nenin tukkoisuus tai vuotaminen, kurkkukipu
Pistely, kipu ja/tai tunnottomuus kehon eri osissa
Uneliaisuus, visymys

Heitehuimaus

Pahoinvointi, ripuli

Painon lasku

Yleiset (saattaa esiintyi enintiin yhdelld potilaalla 10:st)

Anemia (matalat veriarvot)

Allerginen reaktio (kuten ihottuma, punoitus, kutina, kasvojen turpoaminen, nokkosihottuma)
Ruokahaluttomuus, heikentynyt ruokahalu

Aggressiivisuus, kiihtyneisyys, vihaisuus, poikkeava kayttdytyminen

Nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

Puhevaikeudet tai puheen hiiriét, puheen puuroutuminen

Koémpelyys tai koordinaatiokyvyn puuttuminen, tunne tasapainovaikeuksista kdvelyn yhteydessé
Heikentynyt kyky suoriutua rutiiniluonteisista tehtévista

Makuaistin heikkeneminen, hdvidminen tai puuttuminen

Tahaton vapina tai tdrin, nopeat hallitsemattomat silmien liikkeet

Nékohdiriot, kuten kahtena ndkeminen, nd6n sumeneminen, ndkokyvyn heikkeneminen, katseen
kohdistamisvaikeudet

PydGrimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

Hengéstyneisyys

Yska



e Nenédverenvuoto

e Kuume, huonovointisuus, heikotus

Oksentelu, ummetus, vatsakipu tai epdmukavat tuntemukset vatsassa, ruoansulatushéiriét, mahan tai
suoliston infektio

Suun kuivuminen

Hiustenldhto

Kutina

Nivelten kipu tai turpoaminen, lihaskouristukset tai -nykéykset, lihassarky tai -heikkous, rintakipu
Painon nousu

Melko harvinaiset (saattaa esiintyi enintéiin yhdelli potilaalla 100:sta)
e Verihiutaleiden (verenvuodon tyrehdyttidvien verisolujen) viheneminen, veren valkosolujen
(infektioita torjuvien verisolujen) viheneminen, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
e Maksaentsyymipitoisuuden suureneminen, eosinofiilimiéran (erdédn tyyppisid verisoluja)
lisddntyminen veressd
Kaulan, kainalon tai nivusten rauhasten turvotus
Lisdéntynyt ruokahalu
Kohonnut mieliala
Harhojen kuuleminen, ndkeminen tai tunteminen, vaikea-asteinen mielenterveyshéirio (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 liikkeet, poikkeavat tai toistuvat pakkoliikkeet
Pyortyminen
Tuntoaistin poikkeavuudet, heikentynyt tuntoaisti
Hajuaistin heikkeneminen, védristyminen tai puuttuminen
Poikkeavat tuntemukset, jotka saattavat edeltdd migreenié tai tietyntyyppista epileptistd kohtausta
Silmien kuivuminen, valoherkkyys, silmdluomen tahdosta riippumaton nykiminen, kyynelvuoto
Kuuloaistin heikkeneminen tai hdvidaminen, kuulon hidvidminen toisesta korvasta
Hidas tai epidsddnnollinen syddmen syke, syddmen jyskytyksen tunne rinnassa
Matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustessa (minka vuoksi jotkut Topiramat
ratiopharmia kayttavét potilaat saattavat tuntea heikotusta, huimausta tai saattavat pyortya
noustessaan dkillisesti seisomaan tai istumaan)
Punastelu, lammon tunne
Haimatulehdus
Runsaat ilmavaivat, niréstys, tdyteldisyyden tai turvotuksen tunne vatsassa
Ienverenvuoto, lisdéntynyt syljeneritys, kuolaaminen, hengityksen haju
Runsas juominen, jano
Thon virinmuutos
Lihasjaykkyys, kylkikipu
Verta virtsassa, virtsankarkailu, pakottava virtsaamistarve, kylki- tai munuaiskipu
Vaikeudet saada erektio tai yllapitéé sitd, seksuaalinen toimintahdirid
Flunssankaltaiset oireet
Kylmiét sormet ja varpaat
Juopuneisuuden tunne
Oppimisvaikeudet

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintéiin yhdelli potilaalla 1 000:sta)
e Poikkeavalla tavalla kohonnut mieliala
e Tajunnanmenetys



Toisen silmén sokeutuminen, tilapdinen sokeutuminen, himéarasokeus

Heikkondkdisyys

Silmén sisdosan ja ympériston turvotus

Sormien ja varpaiden tunnottomuus, pistely ja varinmuutos (valkoiseksi, siniseksi ja sitten
punaiseksi) niiden altistuessa kylmaille

Maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

Thon poikkeava haju

Epémukavat tuntemukset késivarsissa tai jaloissa

Munuaisten toimintahdiriot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e Makulopatia, eli verkkokalvon keltatdplin sairaus (keltatipld on silmén verkkokalvon kohta, jossa
on paras nakdtarkkuus). Ota yhteys ladkéariin, jos huomaat nikokyvyssési muutoksia tai
heikkenemista.

Lapset

Lapsilla esiintyvit haittavaikutukset ovat yleensd samankaltaisia kuin aikuisilla, mutta seuraavat
haittavaikutukset saattavat olla lapsilla yleisempié kuin aikuisilla:

Keskittymisvaikeudet

Veren happamuuden lisddntyminen

Vakavat itsetuhoiset ajatukset

Visymys

Vihentynyt tai lisdéintynyt ruokahalu
Aggressiivisuus, poikkeava kdyttdytyminen
Nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni

Tunne tasapainovaikeuksista kévelyn yhteydessa
Huonovointisuus

Pienentynyt veren kaliumpitoisuus

Tunteiden puuttuminen tai kyvyttdmyys néyttéa tunteita
Kyynelvuoto

Hidas tai epasdinndllinen syddmen syke

Muita lapsilla mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyi enintiéin yhdelli potilaalla 10:sti)
e Pydrimisen tunne (vertigo)
e Oksentelu
e Kuume

Melko harvinaiset (saattaa esiintyi enintiin yhdelld potilaalla 100:sta)
e Eosinofiiliméarin (erddn tyyppisid veren valkosoluja) lisddntyminen veressi
e Ylivilkkaus
e Limmon tunne
e Oppimisvaikeudet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Topiramat ratiopharm -tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimaéran (Kéyt.viim./EXP) jélkeen. Viimeinen

kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivas.

Purkki:
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Léapipainopakkaus:
Sailytd alle 30°C. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Topiramat ratiopharm sisaltii
Vaikuttava aine on topiramaatti.

Topiramat ratiopharm 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Yksi tabletti sisdltdd 25 mg topiramaattia.

Topiramat ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Yksi tabletti sisédltdd 50 mg topiramaattia.

Topiramat ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Yksi tabletti sisdltdd 100 mg topiramaattia.

Topiramat ratiopharm 200 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Yksi tabletti sisaltdd 200 mg topiramaattia.

Muut aineet tabletin ytimessé ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tirkkelys (maissi), silikonoitu
mikrokiteinen selluloosa, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja
magnesiumstearaatti.

Muut aineet tabletin paillysteessa ovat:

Topiramat ratiopharm 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Opadry II valkoinen: hypromelloosi, polydekstroosi, glyserolitriasetaatti, makrogoli 8000 ja titaanidioksidi
(E 171).

Topiramat ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Opadry II vaaleankeltainen: hypromelloosi, polydekstroosi, glyserolitriasetaatti, makrogoli 8000,
titaanidioksidi (E 171) ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Topiramat ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Opadry II keltainen: hypromelloosi, polydekstroosi, glyserolitriasetaatti, makrogoli 8000, titaanidioksidi



(E 171) ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Topiramat ratiopharm 200 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Opadry II ruskea: hypromelloosi, polydekstroosi, glyserolitriasetaatti, makrogoli 8000, titaanidioksidi
(E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) ja punainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Topiramat ratiopharm 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Valkoinen, pydred, kaksoiskupera, viistoreunainen ja kalvopééllysteinen tabletti

Topiramat ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Vaaleankeltainen, pyored, kaksoiskupera, viistoreunainen ja kalvopaillysteinen tabletti

Topiramat ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Keltainen, pyored, kaksoiskupera, viistoreunainen ja kalvopaillysteinen tabletti

Topiramat ratiopharm 200 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Lohenpunainen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera ja kalvopaillysteinen tabletti

Pakkauskoot:

Topiramat ratiopharm 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 200
Topiramat ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200
Topiramat ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopaéllysteinen: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200
Topiramat ratiopharm 200 mg tabletti, kalvopééllysteinen: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 200

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.4.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Topiramat ratiopharm 25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg filmdragerade tabletter

topiramat

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

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehailler information

som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Topiramat ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Topiramat ratiopharm
Hur du tar Topiramat ratiopharm
Eventuella biverkningar
Hur Topiramat ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SARNANE Rl

1. Vad Topiramat ratiopharm éir och vad det anvinds for

Topiramat ratiopharm tillhor en grupp av ldkemedel som kallas antiepileptiska ldkemedel. Det anvéinds:
e cnsamt for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn Gver 6 ars alder
e tillsammans med andra ldkemedel for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn 2 ar eller
dldre
o fOr att forebygga migranhuvudvérk hos vuxna

2. Vad du behdver veta innan du tar Topiramat ratiopharm

Ta inte Topiramat ratiopharm:

e om du ir allergisk mot topiramat eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Forebyggande av migrin
e Du fir inte anvinda Topiramat ratiopharm om du ar gravid.
e Om du ir kvinna och kan bli gravid far du inte ta Topiramat ratiopharm om du inte anvénder
hogeftektiva preventivmedel under behandlingen. Se nedan under ”Graviditet, amning och fertilitet —
viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida”.

Behandling av epilepsi
e Du fér inte anvdnda Topiramat ratiopharm om du ar gravid, forutom om det dr den enda behandling
som ger dig tillrdcklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.



e Om du ar kvinna och kan bli gravid far du inte ta Topiramat ratiopharm om du inte anvénder
hogeftektiva preventivmedel under behandlingen. Det enda undantaget 4r om du planerar att bli
gravid och Topiramat ratiopharm &r den enda behandlingen som ger dig tillrdcklig kontroll 6ver de
epileptiska anfallen. Du maste tala med en ldkare for att forsdkra dig om att du far information om
riskerna med att ta Topiramat ratiopharm under graviditet och riskerna med epileptiska anfall under
graviditet. Se nedan under ”Graviditet, amning och fertilitet — viktiga rad till kvinnor som kan bli
gravida”.

Las patientguiden som du fér av lékaren.

Ett patientkort medfoljer forpackningen till Topiramat ratiopham for att pdminna dig om riskerna vid
graviditet.

Om du ar osdker pa om ovanstidende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander
Topiramat ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Topiramat ratiopharm 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 tillvaxtproblem

star pa fettrik diet (ketogen diet)

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

e dr gravid. Topiramat ratiopharm kan skada ett of6tt barn om det tas under graviditeten.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du
anvinder Topiramat ratiopharm.

Om du har epilepsi dr det viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst rddfraga lékare.
Du ska ocksa tala med din ldkare innan du tar ndgon medicin innehallande topiramat, som ges till dig som
alternativ till Topiramat ratiopharm.

Du kan gé ned i vikt om du anvinder Topiramat ratiopharm, s& din vikt bor kontrolleras regelbundet nar du
anvander denna medicin. Om du gér ned for mycket vikt eller om ett barn som anvénder denna medicin inte
oOkar tillrackligt i vikt, ska du radfraga din lakare.

Ett litet antal personer som har behandlats med likemedel mot epilepsi, sésom Topiramat ratiopharm, har
ocksa haft tankar pé att skada sig sjélva eller bega sjdlvmord. Om du négon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din 1ékare.

Topiramat ratiopharm kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Tala omedelbart om for ldkare om du far
hudutslag och/eller blésor (se &dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Topiramat ratiopharm kan i sillsynta fall orsaka hoga halter av ammoniak i blodet (pavisas i blodprover),
vilket kan leda till férdndrad hjarnfunktion, i synnerhet om du dven tar ett lakemedel som heter valproinsyra
eller natriumvalproat. Eftersom detta kan vara ett allvarligt tillstdnd ska du genast tala om for din likare om
du fér f6ljande symtom (se &ven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”):

e har svérigheter att tinka, komma ihdg information eller 16sa problem

e ir mindre alert eller uppmérksam



e kénner dig mycket somnig med 1ag energi
Vid hogre doser av Topiramat ratiopharm kan risken 6ka for att utveckla dessa symtom.

Andra likemedel och Topiramat ratiopharm

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Topiramat ratiopharm och vissa andra ldkemedel kan péverka varandra. Ibland behdver dosen av négra av
dina lakemedel eller Topiramat ratiopharm justeras.

Du ska sirskilt informera ldkare eller apotekspersonal om du tar:

e andra lakemedel som ger forsdmrad eller nedsatt tankeformaga, koncentration eller
muskelkoordination (t.ex. lakemedel med ddmpande effekt pé centrala nervsystemet sésom
muskelavslappnande och lugnande medel)

e hormonella preventivmedel. Topiramat ratiopharm kan géra hormonella preventivimedel mindre
effektiva. Dérfor ska dven ett barridrpreventiviedel, t.ex. kondom eller pessar anvéndas. Tala med
lakaren om vilken typ av preventivmedel som &r bést att anvéinda medan du tar Topiramat
ratiopharm.

Tala om for din lakare om dina menstruationsblddningar férdndras under tiden du tar hormonella
preventivimedel och Topiramat ratiopharm. Oregelbundna blédningar kan féorekomma. I sé fall ska du
fortsétta anvinda det hormonella preventivmedlet och informera lékaren.

For lista over alla 1dkemedel som du tar. Visa denna lista for lakare och apotekspersonal innan du borjar med
ett nytt likemedel.

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

Om du inte dr sdker pa om ndgot av ovanstidende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder Topiramat ratiopharm.

Topiramat ratiopharm med mat,dryck och alkohol

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

Graviditet och amning

Graviditet

Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida

Topiramat ratiopharm kan skada ett of6tt barn. Om du ér 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 gang om aret.

Forebyggande av migrdn
e Du fér inte anvinda Topiramat ratiopharm mot migrdn om du &r gravid.
e Du fir inte anvinda Topiramat ratiopharm mot migran om du &r kvinna och kan bli gravid, om du
inte anvander hogeffektiva preventivmedel.
e Kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandlingen med Topiramat
ratiopharm paborjas.



Behandling av epilepsi

Du fér inte anvénda Topiramat ratiopharm mot epilepsi om du &r gravid, férutom om det &r den enda
behandling som ger dig tillricklig kontroll Gver de epileptiska anfallen.

Du fér inte anvdnda Topiramat ratiopharm mot epilepsi om du dr kvinna och kan bli gravid, om du
inte anviander hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget 4r om du planerar att bli gravid och
Topiramat ratiopharm &r den enda behandlingen som ger dig tillrdcklig kontroll 6ver de epileptiska
anfallen. Du maéste tala med en lékare for att forsékra dig om att du fér information om riskerna med
att ta Topiramat ratiopharm 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 Topiramat
ratiopharm pébdrjas.

Risker med att ta topiramat under graviditet (oavsett vilken sjukdom topiramat anvinds for):
Det finns risk for skador pa det ofédda barnet om Topiramat ratiopharm anvinds under graviditeten.

Om du tar Topiramat ratiopharm under graviditeten 16per barnet hogre risk for medfodda
missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat fér cirka 4-9 barn av 100 medfodda missbildningar.
Jamfort med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar ldkemedel mot epilepsi. I synnerhet har
lappspalt (skara i 6verldppen) och gomspalt (gommen dr 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 Topiramat ratiopharm under graviditeten kan barnet 16pa 2 till 3 gdnger hogre risk att fa
autismspektrumstorning, intellektuell funktionsnedséttning eller ADHD, jamf{ort med barn fédda av
kvinnor med epilepsi som inte tar likemedel mot epilepsi.

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

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

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

Krav pa preventivmedel for kvinnor som kan bli gravida:

Om du ér kvinna och kan bli gravid ska du tala med lékaren om andra behandlingsalternativ 1 stéllet
for Topiramat ratiopharm. Om det beslutas att Topiramat ratiopharm ska anvéndas, maste du
anvinda hogeffektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista dosen
av Topiramat ratiopharm.

Ett hogeftektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tva kompletterande preventivmedel sdsom p-piller
tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste anviandas. Tala med
lakaren om vilket preventivmedel som ar lampligast for dig.

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

Tala om for ldkaren om du far oregelbundna menstruationsblédningar.

Anvdndning av Topiramat ratiopharm hos flickor:

Om du ar forélder eller vardnadshavare till en flicka som behandlas med Topiramat ratiopharm maéste du
kontakta hennes ldkare omedelbart nér hon far sin forsta mens. Lékaren informerar dig om riskerna med
topiramat under graviditeten for det ofodda barnet och behovet av att anvénda hogeffektiva preventivmedel.

Om du vill bli gravid medan du tar Topiramat ratiopharm:

Boka in ett besok hos en likare.

Sluta inte anvénda preventivmedel forrdn du har diskuterat med lakaren.

Om du tar Topiramat ratiopharm mot epilepsi ska du inte sluta ta likemedlet forrdn du har diskuterat
med lékare eftersom din sjukdom i sa fall kan forvérras.



e Likaren kommer se dver din behandling och utvérdera andra behandlingsalternativ. Lékaren
kommer dven informera dig om riskerna med Topiramat ratiopharm 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 ratiopharm:

e Boka omedelbart in ett 1dkarbesok.

e  Om du tar Topiramat ratiopharm for att forebygga migréan ska du omedelbart sluta ta likemedlet och
kontakta lakare for att utvérdera om du behdver alternativ behandling.

e  Om du tar Topiramat ratiopharm mot epilepsi ska du inte sluta ta lakemedlet forrén du har diskuterat
med ldkare eftersom din sjukdom i sé fall kan forvarras. Om din epilepsi forvarras kan du eller det
ofddda barnet utséttas for risker.

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

e Om Topiramat ratiopharm anvénds under graviditet kommer du 6vervakas noga for att kontrollera
hur det of6dda barnet utvecklas.

Lés patientguiden som du fér av ldkaren. Ett patientkort medfoljer forpackningen till Topiramat ratiopharm
for att paminna dig om riskerna med topiramat vid graviditet.

Amning

Den aktiva substansen i Topiramat ratiopharm (topiramat) utsondras i brostmjélk hos manniska. Paverkan
hos ammade spéddbarn till behandlade mddrar har observerats och omfattar diarré, somnighet, irritation och
délig viktokning. Darfor kommer din lékare att diskutera med dig om du ska avsta fran amning eller avsta
fran behandling med Topiramat ratiopharm. Lakaren kommer att ta hdnsyn till 1ikemedlets betydelse for
modern och risken for barnet.

Moédrar som ammar under tiden de tar Topiramat ratiopharm maste informera ldkaren sé& snart som mojligt
om barnet drabbas av nagot ovanligt.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Topiramat ratiopharm. Kdr inte och
anvind inte négra verktyg eller maskiner utan att tala med din lékare forst.

Topiramat ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Topiramat ratiopharm innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Topiramat ratiopharm

Ta alltid detta ldkemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Flickor och kvinnor som kan bli gravida:
Behandling med Topiramat ratiopharm ska paborjas och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi eller migrin. Likarbesok genomfors minst en géng om éret for att se 6ver behandlingen.

e Din lékare later dig vanligtvis borja med en lag dos av Topiramat ratiopharm och sakta dka dosen
tills ni har hittat den basta dosen for dig.

e Topiramat ratiopharm tabletter ska svéljas hela. Undvik att tugga tabletterna, eftersom de kan
efterldmna en bitter smak.



e Topiramat ratiopharm kan tas fore, under eller efter en méltid. Drick mycket vitska under dagen for
att forebygga att det bildas njurstenar nir du tar Topiramat ratiopharm.

Om du har tagit for stor méingd av Topiramat ratiopharm
Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.
e Uppsok omedelbart ldkare. Ta ldkemedelsforpackningen med dig.
e Du kan kénna dig somnig, trott eller mindre alert, sakna koordination, fa tal- och
koncentrationssvarigheter, fa dubbelseende eller dimsyn, kdnna dig yr pa grund av lagt blodtryck,
kanna dig nedstdmd eller upprord eller fa magsmartor eller krampanfall.

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

Om du har glomt att ta Topiramat ratiopharm
e Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar tid for nista dos,
hoppa 6ver den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tva eller flera doser, kontakta
din ldkare.
e Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Topiramat ratiopharm

Sluta inte att ta detta lakemedel om inte ldkaren 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 lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Tala om for din likare eller uppsék omedelbart liikare om du far féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)
e Depression (ny eller forsdmrad).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
e Krampanfall
e Angest, irritabilitet, humorforindringar, forvirring, desorientering
e Koncentrationsproblem, nedsatt tankeférmaga, minnesforlust, problem med minnet (ny, plotslig
forédndring eller 6kad allvarlighetsgrad)
e Njursten, tita eller smértsamma urineringar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
e Okad surhetsgrad i blodet (kan orsaka orolig andning inklusive andnéd, aptitloshet, illaméende,
krékningar, overdriven trotthet och snabba eller ojédmna hjartslag)
e Minskad eller forlorad formaga att svettas (framfor allt hos smé barn som utsétts for hoga
temperaturer)
e Ha tankar pa allvarlig sjdlvskada, forsok att orsaka allvarlig sjalvskada
e Forlust av en del av synfiltet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
e Glaukom som &r en blockering av vitska i 6gat och ger 6kat tryck i 6gat, smérta eller nedsatt syn.



e Ha svérigheter att tinka, komma ihag information eller 18sa problem, vara mindre alert eller
uppmirksam, kénna sig véldigt somnig med l&g energi — dessa symtom kan vara ett tecken pa hoga
halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi) som kan leda till férdndrad hjarnfunktion
(hyperammonemisk encefalopati)

e 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, nidsa, gon
och runt genitalierna. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av de
yttre hudlagren och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder

Ingen kénd frekvens (kan inte berfiknas fran tillgingliga data)
e Ogoninflammation (uveit) med symtom sésom rodnad i 6gat, smirta, kiinslighet for ljus, rinnande
Ogon, sma prickar i synfiltet eller dimsyn.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anviindare)
e Téppt, rinnande nisa eller halsont

Stickningar, smirta och/eller domningar i olika kroppsdelar

Sémnighet, trotthet

Yrsel

Illamaende, diarré

Viktforlust

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
e Anemi (lagt blodvérde)
Allergiska reaktioner (som hudutslag, rodnad, klada, ansiktssvullnad, nésselfeber)
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, kinsla av ostadig ging
Minskad formaga att slutfora rutinuppgifter
Minskad, forlust av, eller obefintligt smaksinne
Ofrivilliga darrningar eller skakningar, snabba okontrollerade 6gonrdrelser
Synstorningar, som dubbelseende, dimsyn, forsdmrad synskarpa, svarighet att fokusera
Kénsla av yrsel (vertigo), ringningar i 6ronen, ont i dronen
Andnod
Hosta
Nésblod
Feber, kénsla att inte vara kry, svaghet
Krikningar, forstoppning, buksmairta eller obehag, matsmaltningsbesvir, mag- eller tarminfektion
Muntorrhet
Haravfall
Klada
Ledsmiérta eller svullnad, muskelkramper eller muskelryckningar, muskelvirk eller svaghet,
brostsmérta
e Viktokning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e Minskat antal blodplattar (blodkroppar som hjilper till att stoppa blodning), minskat antal vita
blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektion, minskat kalium i blodet
e Okade leverenzymer, dkade eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet



Svullna kortlar i halsen, armhélan eller ljumsken

Okad aptit

Forhgjt humor

Att hora, se eller kdnna saker som inte finns, allvarlig psykisk stérning (psykos)
Inte visa och/eller kénna kénslor, ovanlig misstdnksamhet, panikattack

Lis-, tal- och skrivsvarigheter

Rastloshet, overaktivitet

Svarighet att tdnka, minskad vakenhet eller uppméarksamhet

Minskade eller langsamma kroppsrorelser, ofrivilliga onormala eller upprepade muskelrorelser
Svimning

Onormal eller nedsatt kénsel

Forsdmrat, forvrangt eller inget luktsinne

Ovanlig kinsla eller kinsla som kan foregé migrén eller en viss typ av anfall
Torra 6gon, ljuskénslighet, ofrivilliga 6gonlocksryckningar, rinnande 6gon
Nedsatt eller forlorad horsel, forlorad horsel pa ena orat

Langsam eller oregelbunden hjartrytm, kénsla att hjartat slar i brostet

Lagt blodtryck, lagt blodtryck vid stdende (déarfor kan vissa personer som tar Topiramat ratiopharm
kénna sig svaga, yra eller kan svimma nér de plotsligt star upp eller sétter sig upp)
Rodnad, virmekéansla

Pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)

Gaser, halsbridnna, méttnad eller uppsvélldhet

Blodande tandkott, okad salivutsondring, dreglande, délig andedrékt

Intag av onormalt stora méngder vitska, 6kad torst

Missfargad hud

Muskelstelhet, smaérta i sidan

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

Svérighet att fa eller hélla erektion, sexuell dysfunktion

Influensaliknande symtom

Kalla fingrar och tér

Berusningskénsla

Inlérningsproblem

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

Onormalt forhojt humor

Medvetsloshet

Blindhet pé ett 6ga, tillfdllig blindhet, nattblindhet
Synsvaghet

Svullnad i och runt 6gonen

Domningar, stickningar och fargforéndringar (vit, blé och sedan r6d) i fingrar och tar nér man utsétts
for kyla

Leverinflammation, leversvikt

Onormal lukt i huden

Obehag i armar eller ben

Njursjukdom

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

Makulopati ir en sjukdom i gula flicken, den lilla flicken pa nithinnan dir synen dr skarpast. Du ska
uppsoka likare om du mérker en fordndring eller forsdmring av synen.



Barn

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

Koncentrationsproblem

Okad surhetsgrad i blodet

Ha tankar pé allvarligt sjdlvskadande
Trotthet

Minskad eller 6kad aptit

Aggression, onormalt beteende
Svérigheter att somna eller att sova
Kénsla av ostadig gang

Kénsla av att inte m4 bra

Minskat kalium i blodet

Inte visa och/eller kénna kénslor
Rinnande 6gon

Langsamma eller oregelbundna hjértslag

Andra biverkningar som kan upptrida hos barn dr:

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

e Yrsel
e Krikningar
e Feber

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

Virmekansla

Inldrningsproblem

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nédmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Topiramat ratiopharm ska forvaras

Forvara detta liakemedel utom syn- och rackhéll for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (Utg.dat./EXP). Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Burk:
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.



Blisterforpackning:
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa tgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r topiramat.

Topiramat ratiopharm 25 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 25 mg topiramat.

Topiramat ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 50 mg topiramat.

Topiramat ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 100 mg topiramat.

Topiramat ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 200 mg topiramat.

Ovriga innehallsimnen i tablettens kiirna ir laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse (majs), kiseliserad
mikrokristallin cellulosa, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ a) och magnesiumstearat.

Ovriga innehallsimnen i tablettens filmdragering ér:

Topiramat ratiopharm 25 mg filmdragerade tabletter
Vit Opadry II som innehéller hypromellos, polydextros, glyceroltriacetat, makrogol 8000 och titandioxid
(E 171).

Topiramat ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter
Ljusgul Opadry II som innehéller hypromellos, polydextros, glyceroltriacetat, makrogol 8000, titandioxid
(E 171) och gul jarnoxid (E 172).

Topiramat ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter
Gul Opadry II som innehéller hypromellos, polydextros, glyceroltriacetat, makrogol 8000, titandioxid
(E 171) och gul jarnoxid (E 172).

Topiramat ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter
Brun Opadry II som innehéller hypromellos, polydextros, glyceroltriacetat, makrogol 8000, titandioxid
(E 171), gul jarnoxid (E 172) och réd jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Topiramat ratiopharm 25 mg filmdragerade tabletter
Vita, runda, bikonvexa och filmdragerade tabletter med diagonala kanter

Topiramat ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter
Ljusgula, runda, bikonvexa och filmdragerade tabletter med diagonala kanter



Topiramat ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter
Gula, runda, bikonvexa och filmdragerade tabletter med diagonala kanter

Topiramat ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter
Laxrosa, kapselformade, bikonvexa filmdragerade tabletter

Forpackningsstorlekar:

Topiramat ratiopharm 25 mg filmdragerade tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 200
Topiramat ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200
Topiramat ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200
Topiramat ratiopharm 200 mg filmdragerade tabletter: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 200

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 3.4.2024.



