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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Topamax 25 mg Filmtabletten
Topiramat

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwa-
chung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Er-
kenntnisse (ber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem
Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

technisch bedingt

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

[

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Topamax und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Topamax beachten?
3. Wie ist Topamax einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Topamax aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Topamax und wofiir wird es angewendet?

Topamax gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Antiepileptika“

genannt werden. Es wird angewendet:

e zur alleinigen Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern
iber 6 Jahren

e mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen
und Kindern im Alter von 2 Jahren und &lter

* um Migranekopfschmerzen bei Erwachsenen vorzubeugen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Topamax beachten?

Topamax darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Topiramat oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Vorbeugung von Migréne

* Sie durfen Topamax nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

¢ Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, diirfen Sie Topamax
nicht einnehmen, es sei denn, Sie wenden wéhrend Ihrer Behandlung eine
hochwirksame Verhitungsmethode (Empfangnisverhiitung) an. Siehe
nachfolgend unter ,Schwangerschaft und Stillzeit - wichtige Hinweise flir
Frauen®.

Behandlung von Epilepsie

 Sie dirfen Topamax nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, keine andere Behandlung ermdglicht eine ausreichende Kontrolle
Ihrer Anfélle.

* Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, diirfen Sie Topamax
nicht einnehmen, es sei denn, Sie wenden wahrend Ihrer Behandlung
eine hochwirksame Verhttungsmethode (Empfangnisverhiitung) an. Die
einzige Ausnahme ist, wenn Topamax die einzige Behandlung ist, die bei
Ihnen eine ausreichende Kontrolle der Anfélle ermdglicht und Sie eine
Schwangerschaft planen. Sie missen mit Ihrem Arzt sprechen, um si-
cherzustellen, dass Sie Informationen tber die Risiken der Einnahme von
Topamax wahrend der Schwangerschaft und die Risiken von Krampfan-
féllen wahrend der Schwangerschaft erhalten haben. Siehe nachfolgend
unter ,Schwangerschaft und Stillzeit - wichtige Hinweise flir Frauen®,

Lesen Sie unbedingt den Patientinnenleitfaden, den Sie von lhrem Arzt erhal-
ten oder den Sie durch Scannen des QR-Codes (siehe Abschnitt 6 ,Weitere
Informationsquellen®) erhalten konnen.

Die Packung von Topamax enthélt auch eine Patientenkarte, die Sie an die
Risiken von Topiramat wahrend der Schwangerschaft erinnert.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiinrten Zustande auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topamax ein-
nehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Topamax einnehmen, wenn Sie:

 Nierenprobleme, insbesondere Nierensteine haben oder wenn Sie eine
Nierendialyse erhalten

* in der Vorgeschichte Blut- oder Korperflussigkeitsanomalien (metaboli-
sche Azidose) haben

e | eberprobleme haben

unter Augenproblemen, insbesondere unter einem Glaukom, leiden

ein Wachstumsproblem haben

eine fettreiche diétetische Erndhrung (ketogene Didt) erhalten

eine Frau sind, die schwanger werden kann. Topamax kann ein ungebore-

nes Kind schadigen, wenn es wahrend der Schwangerschaft eingenom-

men wird. Wahrend lhrer Behandlung und fir mindestens 4 Wochen nach

der letzten Einnahme von Topamax muss eine hochwirksame Verh(tungs-

methode (Empfangnisverh(tung) angewendet werden. Weitere Informatio-

nen siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft und Stillzeit".

 schwanger sind. Topamax kann das ungeborene Kind schadigen, wenn es
wéhrend der Schwangerschaft eingenommen wird.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Topamax einnehmen.

Wenn Sie Epilepsie haben, ist es wichtig, dass Sie die Einnahme des Arznei-
mittels nicht abbrechen, ohne sich vorher mit Ihrem Arzt zu besprechen.

Sprechen Sie auch mit Inrem Arzt, bevor Sie andere Arzneimittel einnehmen,
die Topiramat enthalten und Ihnen als Alternative zu Topamax gegeben wurden.

Sie kdnnten Gewicht verlieren, wenn Sie Topamax einnehmen, weshalb Ihr

Gewicht regelméaBig kontrolliert werden sollte, wenn Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zu viel Gewicht verlieren
oder ein Kind, das dieses Arzneimittel einnimmt, nicht genug Gewicht zu-
nimmt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Topamax be-
handelt wurden, hatten Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken
haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Da Topamax schwerwiegende Hautreaktionen hervorrufen kann, informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie einen Hautausschlag und/oder eine Blasenbildung
entwickeln (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?").

Topamax kann in seltenen Féllen hohe Ammoniakspiegel im Blut verursa-

chen (zu sehen in Bluttests), was zu einer Verdnderung der Hirnfunktion

fuhren kann, insbesondere, wenn Sie zusétzlich ein Arzneimittel mit Valpro-

insdure oder Natriumvalproat einnehmen. Da dies ein ernst zu nehmender

Gesundheitszustand sein kann, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,

wenn folgende Symptome auftreten (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Neben-

wirkungen sind moglich?"):

» Schwierigkeit zu denken, Informationen zu erinnern oder Probleme zu
[6sen

e Verringerte Aufmerksamkeit und Wahrnehmung

» Mdigkeitsgeflihl und Gefiinl der Energielosigkeit

Bei hoheren Topamax-Dosierungen kann sich das Risiko, diese Symptome
zu entwickeln, erhohen.

Einnahme von Topamax mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Topamax und bestimmte andere
Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen. Manchmal muss die Do-
sierung Ihrer anderen Arzneimittel oder die von Topamax angepasst werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie Folgen-

des anwenden:

* andere Arzneimittel, die Ihr Denken, Ihre Konzentration oder Ihre Mus-
kelkoordination beeintrachtigen oder verringern (z. B. Arzneimittel, die
eine beruhigende Wirkung auf das Zentralnervensystem austben, wie
zum Beispiel zur Muskelentspannung und Beruhigungsmittel).

* hormonelle Verhutungsmittel. Topamax kann die empfangnisverhitende
Wirksamkeit von hormonellen Verhitungsmitteln abschwdchen. Es sollte
eine zusatzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhitung, wie z. B. ein
Kondom oder ein Pessar/Diaphragma, verwendet werden. Sie sollten mit
Ihrem Arzt Uber die beste Form der Empféngnisverhltung sprechen, die
Sie wahrend der Einnahme von Topamax anwenden sollten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich Ihre Menstruationsblutung &ndert, wéh-
rend Sie hormonelle Verhiitungsmittel und Topamax einnehmen. Es kann zu
unregelmasigen Blutungen kommen. Wenden Sie in diesem Fall die hormo-
nellen Verhitungsmittel weiter an und informieren Sie Ihren Arzt.

Fihren Sie eine Liste aller Arzneimittel, die Sie einnehmen/anwenden. Zei-
gen Sie diese Liste Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein neues Arznei-
mittel einnehmen/anwenden.

Andere Arzneimittel, iiber die Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker sprechen
sollten, schlieBen andere Antiepileptika, Risperidon, Lithium, Hydrochloro-
thiazid, Metformin, Pioglitazon, Glibenclamid, Amitriptylin, Propranolol, Dil-
tiazem, Venlafaxin, Flunarizin, Johanniskraut (Hypericum perforatum) (eine
pflanzliche Zubereitung zur Behandlung von Depressionen), Warfarin, das
zur Blutverdiinnung verwendet wird, ein.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufgeflihrten Zustande auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topamax ein-
nehmen.

Einnahme von Topamax zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie konnen Topamax zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon einnehmen.
Trinken Sie reichlich Flussigkeit tiber den Tag wahrend Sie Topamax einneh-
men, um Nierensteinen vorzubeugen. Vermeiden Sie das Trinken von Alko-
hol, wenn Sie Topamax einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wichtige Hinweise fiir Frauen, die schwanger werden kénnen

Topamax kann ein ungeborenes Kind schadigen. Wenn Sie eine Frau sind,
die schwanger werden kann, besprechen Sie mit Ihrem Arzt andere Behand-
lungsméglichkeiten. Suchen Sie mindestens einmal jahrlich Ihren Arzt auf,
um lhre Behandlung zu Gberprifen und die Risiken zu besprechen.

Vorbeugung von Migréne:

* Bei Migréne dUrfen Sie Topamax nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind.

* Bei Migrane dirfen Sie Topamax nicht einnehmen, wenn Sie eine Frau
sind, die schwanger werden kann, es sei denn, Sie wenden hochwirksame
Verhiitungsmethoden an.

* Vor Beginn der Behandlung mit Topamax ist bei Frauen, die schwanger
werden konnen, ein Schwangerschaftstest durchzufiihren.

Behandlung von Epilepsie:

* Bei Epilepsie durfen Sie Topamax nicht anwenden, wenn Sie schwanger
sind, es sei denn, keine andere Behandlung ermdglicht eine ausreichende
Kontrolle Ihrer Anfélle.

Bei Epilepsie dlrfen Sie Topamax nicht anwenden, wenn Sie eine Frau
sind, die schwanger werden kann, es sei denn, Sie wenden eine hoch-
wirksame Verhitungsmethode (Empféngnisverhitung) an. Die einzige
Ausnahme ist, wenn Topamax die einzige Behandlung ist, die bei Ihnen
eine ausreichende Kontrolle der Anfdlle ermdglicht und Sie eine Schwan-
gerschaft planen. Sie missen mit Inrem Arzt sprechen, um sicherzustel-
len, dass Sie Informationen (iber die Risiken der Einnahme von Topamax
wahrend der Schwangerschaft und tber die Risiken von Krampfanféllen
wahrend der Schwangerschaft erhalten haben, die Sie oder Ihr ungebore-
nes Kind gefdhrden konnen.

* Vor Beginn der Behandlung mit Topamax ist bei Frauen, die schwanger

werden konnen, ein Schwangerschaftstest durchzufiihren.

Die Risiken von Topiramat bei Einnahme wéhrend der Schwangerschaft (un-
abhéngig von der Krankheit, fiir die Topiramat angewendet wird):

Wenn Topamax wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, besteht
das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes.

e \Wenn Sie Topamax wahrend der Schwangerschaft einnehmen, hat Ihr Kind
ein hoheres Risiko flir Geburtsfehler. Bei Frauen, die Topiramat einnehmen,

haben etwa 4 bis 9 von 100 Kindern Geburtsfehler. Bei Frauen, die keine
Epilepsie haben und keine Medikamente gegen Epilepsie einnehmen, sind
es dagegen 1 bis 3 von 100 Kindern. Inshesondere wurden Lippenspalten
(Spalte in der Oberlippe) und Gaumenspalten (Spalte innerhalb des Munds
im Gaumen) beobachtet. Bei neugeborenen Jungen kann auBerdem eine
Fehlbildung des Penis (Hypospadie) vorliegen. Diese Fehlbildungen kon-
nen sich schon friih in der Schwangerschaft entwickeln, noch bevor Sie
wissen, dass Sie schwanger sind.

Wenn Sie Topamax wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann lhr
Kind ein 2- bis 3-fach hoheres Risiko flir Autismus-Spektrum-Stérungen,
geistige Behinderungen oder Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatssto-
rung (ADHS) haben als Kinder von Frauen mit Epilepsie, die keine Medika-
mente gegen Epilepsie einnehmen.

Wenn Sie Topamax wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann Ihr
Kind kleiner sein und bei der Geburt weniger wiegen als erwartet. In einer
Studie waren 18 % der Kinder von Mittern, die wahrend der Schwanger-
schaft Topiramat einnahmen, bei der Geburt kleiner und leichter als erwar-
tet, wahrend 5 % der Kinder von Frauen ohne Epilepsie, die keine Medika-
mente gegen Epilepsie einnahmen, kleiner und leichter als erwartet waren.
e Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie Fragen zu diesem Risiko wahrend

der Schwangerschaft haben.
* Moglicherweise gibt es andere Arzneimittel zur Behandlung Ihrer Erkran-
kung, die ein geringeres Risiko fiir Geburtsfehler haben.

Notwendigkeit der Verhtitung bei Frauen, die schwanger werden kénnen:

 Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, besprechen Sie
mit Ihrem Arzt, ob flr Sie andere mdgliche Behandlungen anstelle von
Topamax infrage kommen. Wenn die Entscheidung fiir die Anwendung
von Topamax getroffen wird, missen Sie wahrend Ihrer Behandlung und
fur mindestens 4 Wochen nach der letzten Einnahme von Topamax eine
hochwirksame Verhiitungsmethode anwenden.

* £Es miissen eine hochwirksame Verhtitungsmethode (wie eine Hormonspi-
rale) oder zwei sich ergénzende Verhitungsmittel wie die Antibabypille zu-
sammen mit einer Barrieremethode zur Empféngnisverhitung (wie ein Kon-
dom oder ein Pessar/Diaphragma) angewendet werden. Besprechen Sie
mit Ihrem Arzt, welche Verhiitungsmethode fiir Sie am besten geeignet ist.

 \Wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel anwenden, besteht die Moglich-
keit, dass die empfangnisverhitende Wirksamkeit des hormonellen Ver-
hutungsmittels durch Topiramat verringert wird. Daher sollte eine zusétz-
liche Barrieremethode zur Empféngnisverhitung (z. B. ein Kondom oder
ein Pessar/Diaphragma) angewendet werden.

* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen unregelmaBige Menstruations-
blutungen auftreten.

Anwendung von Topamax bei Médchen:

Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Médchens sind,
das mit Topamax behandelt wird, missen Sie sofort den Arzt kontaktieren,
sobald Ihr Kind die erste Periode bekommt. Der Arzt wird Sie (iber die Risi-
ken fiir ein ungeborenes Kind durch die Einnahme von Topiramat wahrend
einer Schwangerschaft und tber die Notwendigkeit einer hochwirksamen
Verhitungsmethode informieren.

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Topamax schwanger werden mdochten:

* Vereinbaren Sie einen Termin mit Ihrem Arzt.

» Setzen Sie Ihre Empfangnisverhitung nicht ab, bevor Sie dies mit lhrem
Arzt besprochen haben.

 \Wenn Sie Topamax zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, beenden
Sie die Einnahme nicht, bevor Sie dies mit Ihrem Arzt besprochen haben,
da sich Ihre Erkrankung verschlimmern kann.

e |hr Arzt wird Ihre Behandlung neu bewerten und alternative Behandlungs-
maglichkeiten in Betracht ziehen. Ihr Arzt wird Sie iber die Risiken von
Topamax wahrend der Schwangerschaft aufkldren. Er/Sie kann Sie auch
an einen anderen Facharzt tiberweisen.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Topamax schwanger geworden sind

oder vermuten, schwanger zu sein:

* Vereinbaren Sie einen dringenden Termin mit lhrem Arzt.

* \Wenn Sie Topamax zur Vorbeugung von Migréne einnehmen, brechen Sie
die Einnahme des Arzneimittels unverziiglich ab und wenden Sie sich an
Ihren Arzt, um abzukléren, ob Sie eine andere Behandlung bendtigen.

* \Wenn Sie Topamax zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, brechen Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, bevor Sie dies mit Ihrem Arzt bespro-
chen haben, da sich Ihre Erkrankung dadurch verschlimmern kann. Eine Ver-
schlimmerung lhrer Epilepsie kann Sie bzw. Ihr ungeborenes Kind geféhrden.

e |hr Arzt wird Ihre Behandlung neu bewerten und alternative Behandlungs-
maglichkeiten in Betracht ziehen. Ihr Arzt wird Sie iiber die Risiken von
Topamax wahrend der Schwangerschaft aufkldren. Er/Sie kann Sie auch
an einen anderen Facharzt Giberweisen.

* Wenn Topamax wahrend der Schwangerschaft angewendet wird, werden
Sie engmaschig tiberwacht, um zu tberprifen, wie sich Ihr ungeborenes
Kind entwickelt.

Lesen Sie unbedingt den Patientinnenleitfaden, den Sie von Ihrem Arzt er-

halten. Der Patientinnenleitfaden ist auch durch Scannen eines QR-Codes

erhaltlich, siehe Abschnitt 6 ,Weitere Informationsquellen®. Die Packung von

Topamax enthalt auch eine Patientenkarte, die Sie an die Risiken von Topira-

mat wahrend der Schwangerschaft erinnert.

Stillzeit
Der Wirkstoff von Topamax (Topiramat) geht in die Muttermilch
Uber. Zu den Auswirkungen, die bei gestillten Kindern von behan-

Rahmen
technisch bedingt

=i

delten Mittern beobachtet wurden, gehdren Durchfall, Schlafrig-
keit, Erregbarkeit und geringe Gewichtszunahme. Aus diesem
Grund wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, ob Sie auf das Stillen
oder auf die Behandlung mit Topamax verzichten sollen. Ihr Arzt
wird hierbei die Bedeutung des Arzneimittels flr die Mutter sowie
das Risiko flir das Kind bertcksichtigen.

Stillende Mutter missen bei der Einnahme von Topamax unverz(ig-

lich ihren Arzt informieren, wenn das Baby sich ungewohnlich verhait,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Schwindel, Midigkeit und Sehbehinderungen konnen wahrend der Behand-
lung mit Topamax auftreten. Sie drfen sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, ohne vorher
Ihren Arzt zu fragen.

Topamax enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.
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Weitere Inhaltsstoffe
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Film-
tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Topamax einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e |hr Arzt wird gewohnlich mit einer geringen Dosis von Topamax beginnen
und steigert Ihre Dosis dann langsam, bis die beste Dosierung fiir Sie ge-
funden wurde.

 Topamax Filmtabletten missen im Ganzen geschluckt werden. Vermeiden
Sie es, die Filmtabletten zu zerkauen, da sie einen bitteren Geschmack hin-
terlassen konnen.

» Topamax kann vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen wer-
den. Trinken Sie ber den Tag verteilt viel FlUssigkeit, um die Bildung von
Nierensteinen zu verhindern, wéhrend Sie Topamax einnehmen.

Médchen und Frauen, die schwanger werden konnen:

Die Behandlung mit Topamax sollte von einem in der Behandlung von Epilepsie
oder Migréne erfahrenen Arzt eingeleitet und Uberwacht werden. Suchen Sie
mindestens einmal jéhrlich Ihren Arzt auf, um Ihre Behandlung zu besprechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Topamax eingenommen haben, als

Sie sollten

 Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

* Sie fuhlen sich moglicherweise schldfrig, mide oder weniger aufmerk-
sam; beobachten mangelnde Koordination, haben Schwierigkeiten zu
sprechen oder sich zu konzentrieren; sehen doppelt oder verschwommen;
fhlen sich schwindelig aufgrund von zu niedrigem Blutdruck; fiihlen sich
niedergeschlagen oder aufgeregt oder haben Bauchschmerzen oder An-
félle (Krampfanfalle).

Es kann zu einer Uberdosierung kommen, wenn Sie andere Arzneimittel

zusammen mit Topamax anwenden.

Wenn Sie die Einnahme von Topamax vergessen haben

e Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese
ein, sobald Sie dies bemerken. Wenn jedoch fast die Zeit flr Ihre ndchste
Dosis gekommen ist, (iberspringen Sie die verpasste Dosis und fahren Sie
wie gewohnt fort. Falls Sie zwei oder mehrere Einnahmen verpassen, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei Dosen gleichzeitig), um
eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Topamax abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt
hat Sie dazu aufgefordert. Ihre Beschwerden kdnnen zurlickkehren. Wenn
Ihr Arzt entscheidet, dieses Arzneimittel abzusetzen, wird Ihre Dosis schritt-
weise ber einige Tage herabgesetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Informieren Sie lhren Arzt oder begeben Sie sich umgehend in &rzt-
liche Behandlung, wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Depression (neu aufgetreten oder bestehende verschlechtert)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Anfdlle (Krampfanfalle)

* Angst, Gereiztheit, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Orientierungs-
losigkeit

» Konzentrationsprobleme, Langsamkeit im Denken, Gedachtnisverlust, Pro-
bleme mit dem Gedéchtnis (neu aufgetreten, plétzliche Verdnderung oder
zunehmende Verschlechterung)

 Nierensteine, haufiges oder schmerzhaftes Urinieren

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Stoffwechselbedingte Ubersauerung des Blutes (kann eine gestérte At-
mung verursachen, einschlieBlich Kurzatmigkeit, Appetitverlust, Ubelkeit,
Erbrechen, libermaBige Mldigkeit und schneller oder unregelmaBiger
Herzschlag)

 \Vermindertes oder fehlendes Schwitzen (besonders bei kleinen Kindern,
die hohen Umgebungstemperaturen ausgesetzt sind)

¢ Gedanken an schwere Selbstverletzung, Versuch der schweren Selbstver-
letzung

 Ausfall eines Teils des Gesichtsfeldes

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
* Glaukom - eine Abflussstorung des Kammerwassers im Auge, die einen erhoh-
ten Druck im Auge, Schmerzen oder eine verminderte Sehfahigkeit verursacht
* Schwierigkeit zu denken, Informationen zu erinnern oder Probleme zu
|0sen, verringerte Aufmerksamkeit und Wahrnehmung, Miidigkeitsgefuhl
und Geflhl der Energielosigkeit - diese Symptome kénnen Anzeichen
eines hohen Ammoniakspiegels im Blut sein (Hyperammonémie), der zu
einer Veranderung der Hirnfunktion fihren kann (hyperammondmische
Enzephalopathie)
Schwerwiegende Hautreaktionen, wie Stevens-Johnson-Syndrom und to-
xische epidermale Nekrolyse - diese kdnnen als Hautausschldge mit oder
ohne Blasenbildung auftreten. Hautirritation, Entziindungen oder Schwel-
lungen im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Augen und rund um die Ge-
schlechtsteile. Die Hautausschldge kdnnen sich zu schwerwiegenden aus-
gedehnten Hautschéden entwickeln (Abldsen der oberen Hautschicht und
Schleimhautschichten); dies kann lebensbedrohlich werden.

Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Augenentzindung (Uveitis) mit Symptomen wie Augenrétung, Schmer-
zen, Lichtempfindlichkeit, verstarktem Trénenfluss, Punktesehen und Ver-
schwommensehen.

Andere Nebenwirkungen schlieBen die folgenden ein; wenn diese
schwerwiegend werden, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker:
Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* verstopfte, laufende Nase oder Halsschmerzen

e Kribbeln, Schmerzen und/oder Taubheit verschiedener Korperteile

* Schldfrigkeit, Mudigkeit

* Schwindel

« Ubelkeit, Durchfall

* Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Andmie (geringe Anzahl an Blutzellen)

* allergische Reaktion (wie Hautausschlag, R6tung, Jucken, Gesichts-
schwellung, Nesselsucht)

 Appetitverlust, verminderter Appetit

» Aggression, Agitiertheit, Wut, ungewdhnliches Verhalten

 Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen

* Probleme beim Sprechen oder Sprachstérungen, undeutliche Sprache

* Ungeschicklichkeit oder fehlende Koordination, Geflihl von Unsicherheit
beim Gehen

* verminderte Fahigkeit, Routineaufgaben auszufiihren

 verminderter, Verlust oder fehlender Geschmackssinn

o unwillkdrliches Zittern oder Zucken; schnelle unkontrollierbare Bewegun-
gen der Augen

e Sehstdrung wie Doppelbilder, verschwommenes Sehen, vermindertes
Sehvermdgen, Schwierigkeiten beim Scharfsehen

* das Gefiinl haben, es dreht sich alles (Schwindel), klingelndes Gerdusch in
den Ohren, Ohrenschmerz

o Kurzatmigkeit

* Husten

» Nasenbluten

* Fieber, sich nicht gut fihlen, Schwéche

e Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen oder Beschwerden im Bauch-
bereich, Verdauungsstorung, Infektion des Magens oder des Darms

* Mundtrockenheit

* Haarausfall

 Jucken

e Gelenkschmerz oder Gelenkschwellung, Muskelkrampfe oder Muskelzit-
tern, Muskelschmerz oder Muskelschwéche, Brustschmerz

* Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Abnahme der Anzahl an Blutpléttchen (Blutpléttchen sind an der Blutgerin-
nung beteiligt), Abnahme der Anzahl an weiBen Blutzellen, die einen Beitrag
zum Schutz vor Infektionen leisten, Abnahme des Kaliumspiegels im Blut
Anstieg der Leberenzyme, Anstieg der eosinophilen Zellen (bestimmte Art
von weiBen Blutzellen) im Blut

geschwollene Lymphknoten am Hals, in den Achseln oder der Leistenge-
gend

erhohter Appetit

gehobene Stimmung (Hochgefiihl)

Horen, Sehen oder Fihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind, schwere
psychische Storung (Psychose)

keine Emotionen zeigen und/oder flinlen, ungewdhnliches Misstrauen,
Panikattacken

Probleme beim Lesen, Sprachstorung, Probleme mit der Handschrift
Unruhe, Hyperaktivitat

verlangsamtes Denken, verminderte Wachsamkeit oder Aufmerksamkeit
verringerte oder verlangsamte Korperbewegungen, unwillklrliche anor-
male oder sich wiederholende Muskelbewegungen

Ohnmacht

anormaler Tastsinn, gestorter Tastsinn

beeintrachtigter, verfalschter oder fehlender Geruchssinn

ungewdhnliche Geflinle oder Empfindungen, die einer Migréne oder einer
bestimmten Art von Anféllen vorausgehen

trockene Augen, Lichtempfindlichkeit der Augen, Zucken der Augenlider,
trdnende Augen

Verringerung oder Verlust des Horens, Horverlust in einem Ohr
verlangsamter oder unregelméaBiger Herzschlag, das Herz in der Brust
schlagen spiiren

niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck nach dem Aufstehen (infolgedes-
sen konnen sich einige Behandelte, die Topamax einnehmen, schwach,
schwindelig flihlen oder kénnen ohnmdchtig werden, wenn sie plétzlich
aufstehen oder sich plétzlich aufrichten)

Gesichtsrotung, sich warm fuhlen

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

UbermaBiges Abgehen von Darmgasen und -winden, Sodbrennen, Volle-
gefuhl oder Bldhungen

Zahnfleischbluten, erhohte Speichelproduktion, Sabbern, Mundgeruch
UberméaBige Fllssigkeitsaufnahme, Durst

Hautverfarbung

Muskelsteifheit, Schmerzen in der Seite

Blut im Urin, Harninkontinenz (fehlende Kontrolle), dringendes Bed(irnis
zu urinieren, Schmerzen in der Flanke oder den Nieren

Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten,
sexuelle Storung

* grippedhnliche Symptome

* kalte Finger und Zehen

* sich betrunken fiihlen

e Lernschwierigkeiten

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* anormal gesteigerte Stimmung

* Bewusstseinsverlust

« Blindheit auf einem Auge, voriibergehende Blindheit, Nachtblindheit

* Sehschwéche

e Schwellungen im und um das Auge

e Taubheit, Kribbeln und Farbanderung (weiB, blau, dann rot) in Fingern und
Zehen bei Einwirkung von Kélte

e | eberentziindung, Leberversagen

 anormaler Korpergeruch

 Beschwerden in Armen und Beinen

e Nierenerkrankung

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar)

» Makulopathie ist eine Erkrankung der Makula, der Bereich des scharfsten
Sehens im Auge. Sie sollen lhren Arzt benachrichtigen, wenn Sie eine An-
derung oder eine Verminderung Ihrer Sehkraft bemerken.

Kinder

Die Nebenwirkungen bei Kindern entsprechen generell den bei Erwachse-
nen gesehenen Nebenwirkungen. Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen
bei Kindern jedoch haufiger auftreten als bei Erwachsenen:

* Konzentrationsprobleme

« Stoffwechselbedingte Uberséuerung des Blutes

 Gedanken an schwere Selbstverletzung

* Midigkeit

 Verminderter oder gesteigerter Appetit

* Aggression, ungewohnliches Verhalten

» Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen
* Geflihl von Unsicherheit beim Gehen

e sich nicht gut flihlen

* Abnahme des Kaliumspiegels im Blut

* keine Emotionen zeigen und/oder fiihlen

e trdnende Augen

* verlangsamter oder unregelmaBiger Herzschlag

Andere Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten kdnnen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* das Gefiinl haben, es dreht sich alles (Schwindel)

e Erbrechen

* Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Anstieg der eosinophilen Zellen (bestimmte Art von weiBen Blutzellen) im
Blut

 Hyperaktivitat

e sich warm fuhlen

* Lernschwierigkeiten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Topamax aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis/der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Topamax enthalt
Der Wirkstoff ist Topiramat.
Jede Topamax Filmtablette enthalt 25 mg Topiramat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Vorverkleisterte Stérke (Maisstérke)
Mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Magnesiumstearat

FilmGberzug

Carnaubawachs

OPADRY weiB enthdlt:

Hypromellose, Macrogol, Polysorbat 80 und Titandioxid (E171).

Wie Topamax aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Filmtabletten, 6 mm im Durchmesser, ,TOP* auf der einen
Seite, ,25" auf der anderen Seite.

Blisterpackungen aus Aluminium/Aluminiumfolie in Streifen. Packungsgro-
Ben mit 28, 50, 60, 100 oder 200 Filmtabletten. Die einzelnen Blisterstreifen
sind in einer Faltschachtel verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Zypern, Tschechische Republik, Estland, Topamax
Deutschland, Ungarn, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxem-

burg, Malta, Niederlande, Polen, Portugal, Ruménien, Slowaki-

sche Republik, Slowenien, Spanien:

Danemark, Finnland, Island, Norwegen, Schweden: Topimax
Frankreich: Epitomax
Griechenland: Topamac

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Méarz 2024.

Weitere Informationsquellen

Die neuesten genehmigten Informationen zum Schulungsmaterial (Leitfaden
flr die sichere Anwendung) zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des
folgenden QR-Codes mit einem Smartphone abrufbar.

Dieselben Informationen sind auch auf folgender Website (URL) abrufbar:
https://www.kohlpharma.com/downloadbereich/
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