Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Topiramat HEXAL® 100 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Topiramat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spiter
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perssnlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie

Wenn eine der Sie erheblich

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Topiramat HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Topiramat HEXAL
beachten?

. Wie ist Topiramat HEXAL einzunehmen?

. Wie ist Topiramat HEXAL aufzubewahren?

3,
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
.
6.

. Weitere Informationen

Was ist

azid, Metformin, Pioglitazon, Glibencla-

HEXAL und wofiir
1 wird es angewen-
det?

Topiramat HEXAL gehdrt zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die ,Antiepilep-
tika" genannt werden. Es wird ange-
wendet

mid, iptylin, P! , Diltia-
zem, Venlafaxin, Flunarizin ein

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der
oben aufgefilhrten Zustande auf Sie zu-
trifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Topiramat HEXAL.
einnehmen

« zur alleinigen der Epi-
lepsie bei Erwachsenen und Kindern
iber 6 Jahre

mit anderen zur Be-

Bei Einnahme von Topiramat
HEXAL mit

mitteln und Getrénken
Sie kor\nen Topiramat HEXAL zu den

handlung der Epilepsie bei Erwach-
senen und Kindern iiber 2 Jahre
um Migranekopfschmerzen bei Er-
wachsenen vorzubeugen.

Was miissen Sie vor
der Ei von

ein-
nehmen. Trnken S relohioh Flissig-
ket tiber den Tag, wahrend Sie Topira-
mat HEXAL einnehmen, um Nieren-
steinen vorzubeugen

Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol,
wenn Sie Topiramat HEXAL einnehmen.

Topiramat HEXAL
beachten?

Topiramat HEXAL darf nicht ein-
genommen werden
© wenn (allergisch)

und Stillzeit

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Topiramat HEXAL einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, versuchen, schwanger
2zu werden oder stillen. Ihr Arzt wird ent-
scheiden, ob Sie Topiramat HEXAL ein-
nehmen kénnen. Wie bei anderen An-

gegen Topiramat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Topira-
mat HEXAL sind (diese werden in
Abschnitt 6. aufgefiihrt)

zur Vorbeugung von Migréne, wenn
Sie schwanger sind oder wenn Sie
schwanger werden ksnnten, aber
keine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden (weitere Informationen
finden Sie im Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzei

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der
oben aufgefiihrten Zustande auf Sie zu-
trifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Topiramat HEXAL
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Topiramat HEXAL ist
erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme von To-
piramat HEXAL mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie

Nierenprobleme, besonders Nieren-
steine, haben, oder wenn Sie eine
Nierendialyse erhalten

in der Vorgeschichte Blut- oder
Kérperfliissigkeitsanomalien (meta-
bolische Azidose) haben
Leberprobleme haben

unter Augenproblemen, besonders
unter einem Glaukom, leiden

ein Wachstumsproblem haben

eine fettreiche diditetische Erahrung
(ketogene Diat) erhalten.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der
oben aufgefiihrten Zustande auf Sie zu-
trifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Topiramat HEXAL
einnehmen.

Esist wichtig, dass Sie nicht aufhdren,
Ihre Arzneimittel einzunehmen, ohne
vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben.

Sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, be-
vor Sie andere Arzneimittel einnehmen,
die Topiramat enthalten und Ihnen als
Alternative zu Topiramat HEXAL gege-
ben wurden.

Sie kénnten Gewicht verlieren, wenn
Sie Topiramat HEXAL einnehmen, wes-
halb Ihr Gewicht regelméBig kontrolliert
werden sollte, wenn Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Konsultieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie zu viel Gewicht
verlieren oder ein Kind, das dieses Arz-
neimittel einnimmt, nicht genug Ge-
wicht zunimmt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die
mit Antiepileptika wie Topiramat HEXAL
behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu ir-

besteNt das Risiko einer
Schédigung des ungeborenen Kindes,
wenn Topiramat HEXAL wahrend der
Schwangerschaft angewendet wird.
Stellen Sie sicher, dass lhnen die Risi-
ken und Vorteile einer Anwendung von
Topiramat HEXAL zur Behandlung von
Epilepsie wihrend der Schwanger-
schaft genau klar sind.

Sie diirfen Topiramat HEXAL nicht zur
Vorbeugung von Migréne einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder wenn
Sie schwanger werden konnten, aber
keine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden.

Stillende Miitter miissen bei der Ein-
nahme von Topiramat HEXAL unver-
ziiglich Ihren Arzt informieren, wenn das
Baby sich ungewdhnlich verhélt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen
Schwindel, Miidigkeit und Sehbehin-
derungen kénnen wahrend der Be-
handlung mit Topiramat HEXAL auftre-
ten. Sie diirfen sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

‘Wichtige Informationen iiber be-
stimmte sonstige Bestandteile
von Topiramat HEXAL

Topiramat HEXAL Filmtabletten enthal-
ten Lactose. Bitte nehmen Sie Topira-
mat HEXAL Filmtabletten daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
‘wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Topiramat
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie Topiramat HEXAL immer
genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

« Nehmen Sie Topiramat HEXAL ge-
nauso ein, wie es lhnen verordnet
wurde. Ihr Arzt wird gewdhnlich mit
einer geringen Dosis von Topiramat
HEXAL beginnen und steigert Ihre
Dosis dann langsam, bis die beste
Dosierung fir Sie gefunden wurde.

« Topiramat HEXAL Filmtabletten
miissen im Ganzen geschluckt wer-
den. Vermeiden Sie es, die Filmtab-
letten zu zerkauen, da sie einen bit-
teren

haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem
Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Topiramat Hi
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet ha-
ben, auch wenn es sich um nicht

EXAL

konnen.
Topiramat HEXAL kann vor, wéhrend
oder nach einer Mahizeit eingenom-
men werden. Trinken Sie iiber den
Tag verteilt viel Fliissigkeit, um die
Bildung von Nierensteinen zu ver-
hindern, wéhrend Sie Topiramat
HEXAL einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge

handelt.

Topiramat HEXAL und bestimmte an-
dere Arzneimittel kénnen sich gegen-
seitig beeinflussen. Manchmal muss die
Dosierung Ihrer anderen Arzneimittel
oder die von Topiramat HEXAL ange-
passt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker vor allem, wenn Sie Folgendes ein-
nehmen:

« andere Arzneimittel, die Ihr Denken,
Ihre Konzentration oder Ihre Muskel-
koordination beeintréchtigen oder
verringern (z. B. Arzneimittel, die
eine beruhigende Wirkung auf das
Zentralnervensystem ausiiben wie
2. B. zur Muskelentspannung und
Beruhigungsmittel)

Antibabypillen. Topiramat HEXAL
kann Ihre Antibabypille weniger wirk-
sam machen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich
Ihre Menstruationsblutung veréndert,
wahrend Sie die Antibabypille und To-
piramat HEXAL einnehmen.

Fuhren Sie eine Liste aller Arzneimittel,
die Sie einnehmen/anwenden. Zeigen
Sie diese Liste lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie ein neues Arzneimittel
einnehmen/anwenden.

Andere Arzneimittel, ber die Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker sprechen
sollten, schiieBen andere Antiepileptika,

HEXAL
haben als Sie sollten
« Suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Nehmen Sie die Arzneimittelpa-
ckun
Anzeichen und Symptome einer
Uberdosierung kénnen Krampfe,
Benommenheit, Sprachstérungen,
Doppeltsehen, beeintréchtigtes
Denken, anomale Koordination, Be-
wusstseinstriibung, erniedrigten
Blutdruck, Bauchschmerzen, Erreg-
barkeit, Schwindel und Depression
einschlieBen

Es kann zu einer Uberdosierung kom-
men, wenn Sie andere Arzneimittel zu-
sammen mit Topiramat HEXAL anwen-
den.

Wenn Sie die Einnahme von To-

piramat HEXAL vergessen haben

* Falls Sie vergessen haben, eine Do-
sis einzunehmen, nehmen Sie diese
ein, sobald Sie dies bemerken.
Wenn jedoch fast die Zeit fir Ihre
néchste Dosis gekommen ist, iiber-
springen Sie die verpasste Dosis
und fahren Sie wie gewohnt fort.
Falls Sie zwei oder mehrere Einnah-
men verpassen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

« Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
&in (zwei Dosen gleichzeitig), um eine
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von
Topiramat HEXAL abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arz-

ithium, F

ttels nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt
Fortsetzung auf der Riickseite >>



hat Sie dazu aufgefordert. Ihre Be-

Wenn lhr Arzt dieses Arz-

Seltene Nebenwirkungen umfassen:
Haut

neimittel abzusetzen, wird Ihre Dosis
schrittweise (ber einige Tage herab-
gesetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-

« Glaukom (dies ist eine Blockade der
Flisssigkeit im Auge, die einen er-
hohten Druck im Auge, Schmerzen
und eine verminderte Sehfahigkeit
verursacht)

dung dieses haben, fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Topiramat
HEXAL Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Beiden u Neben-

Azidose

« schwere Hautreaktionen, einschiieB-
lich des Stevens-Johnson-Syndroms
(einer lebensbedrohenden Hauter-
krankung, bei der sich die obere
Schicht der Haut von der unteren
16st) und dem Erythema multiforme
(einer Erkrankung, bei der rote Fle-
cken auftreten, die Blaschen bilden
konnen)

« Kérpergeruch

« Anschwellen des Gewebes um das
Auge

wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Raynaud-Syndrom, eine
die die BlutgefaBe in den Fingern, Ze-
hen und Ohren betrfft und Schmer-

mehr als 1 Behan-
delter von 10
1 bis 10

Sehr hufig:

Haufig:

verursacht
* Kalkablagerung im Gewebe

n

von 100
1 bis 10

d
nicht bekannt ist:
. ist eine

von 1.000
1 bis 10 Behandelte
von 10.000
weniger als 1 Behan-
delter von 10,000
Haufigkeit auf
rundlage der ver-
fiigbaren Daten
nicht abschéitzbar

Selten:
Sehr selten:

Nicht bekannt:

der Makula, dem kleinen Flecken im
Auge, auf dem das Sehen am
scharfsten ist. Sie sollen Ihren Arzt
benachrichtigen, wenn Sie eine An-
derung oder eine Verminderung Ihrer
Sehkraft bemerken.

« Anschwellen der Bindehaut im Auge

« toxische epidermale Nekrolyse, eine
viel schwerere Form des Stevens-

Sehr haufige Nebenwirkungen um-
fassen:

* Gewichtsverlust
* Kribbeln in den Armen und Beinen
* Benommenheit oder Schiafrigkeit

(siehe seltene
Nebenwirkungen)

Nebenwirkungen aus klinischen Stu-
dien an Kindern

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die
haufiger (= 2-fach) bei Kindern als bei
Erwachsenen in Klinischen Studien be-

* Durchfal richtet wurden, umfassen:
« Obelkeit « verminderten Appetit
« verstopfte, laufende Nase und Hals-  * erhdhten Appetit
schmerzen « erhdhte Séurewerte im Blut
* Midigkeit « geringe Kaliumspiegel im Blut
« Depression « anormales Verhalten
« Aggression
- « Teinahmslosigkeit
« Verénderungen in der Stimmung
oder dem Verhalten, 2 Selbstmordgedanken
Waut, Nervositét, Traurigkeit « Trigheit
N Sew‘?“dtsm”a“de Verlust des Ap. * Storung des Schiafhythmus
erminderung oder Verlust des Ap- o gcplechte Schiafqualitat
petits .+ erhohten Tranenfiuss
+ verringerte Anzahl an roten Blutk6r- | yefian IR g
perchen .« anormales Gefiihl
* Veranderungen im Denken und in | G rte e

der Aufmerksameit, einschlieBlich
Verwirrtheit, Problemen mit der Kon-
zentration/Gedéchtnis oder Lang-
samkeit im Denken

« undeutliche Sprache

« Ungeschicklichkeit oder Probleme
beim Gehen

« unwillkiirliche Zuckungen in den Ar-
men, Héinden oder Beinen

« reduzierte Sensibilitét von Beriihrun-
gen oder Empfindungen

« unwillkiirliche Bewegung der Augen

« verzerrtes Geschmacksempfinden

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,
die bei Kindern aber nicht bei Erwach-
senen in klinischen Studien berichtet
wurden, umfassen:

« erhohte Anzahl an bestimmten Blut-
zellen (Eosinophilie)

erhdhte korperliche und geistige Ak-
tivitat

Schwindel

Erbrechen

erhdhte Kérpertemperatur

Fieber

doppelt Sehen
« Kiingelndes Gerausch in den Ohren
« Ohrenschmerz
« Kurzatmigkeit
« Nasenbluten
« Erbrechen
« Verstopfung
« Magenschmerzen
« Verdauungsstérung
* Mundtrockenheit
* Kribbeln oder Taubheit im Mund
* Nierensteine
« haufiges Wasserlassen
* schmerzvolles Wasserlassen
* Haarausfall

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauch-
sinformation angegeben sind.

Wie ist Topiramat
HEXAL aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich

und/oder Hautj

* Gelenkschmerz

« Muskelkrampf, Muskelzittern oder
Muskelschwéche

« Brustschmerz

« Fieber

« Kraftverlust

« generelles Gefiihl des Unwohlseins

« allergische Reaktion

Sie diirfen Topiramat HEXAL nach dem
auf der Blisterpackung, dem Etikett und
dem Umkarton angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Original-
verpackung aufbewahren, um den In-

fassen:

« Kristalle im Urin

« anomale Anzahl an Blutzellen, ein-
schlieBlich verringerte Anzahl an
weiBen Blutkorperchen oder Blut-
pléttchen, oder erhahte Anzahl an
Eosinophilen

« unregelmaBiger Herzschlag oder
Verlangsamung des Herzschlages

« geschwollene Driisen im Nacken,
Achseln oder Leistengegend

« Zunahme der

halt vor zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft, die Umwelt zu schiltzen.

6 Weitere

* Probleme mit der verbalen Kommu-
nikation

* Sabbern

« Unruhe oder erhéhte geistige und
korperliche Aktivitat

* Bewusstseinsverlust

* Ohnmacht

« langsame oder verringerte Bewe-
gungen

* beeintréchtigte oder schlechte
Schlafqualitét

« beeintrachtigter oder verzerrter Ge-
ruchssinn

« Probleme mit der Handschrift

« Gefilhl von Bewegung unter der Haut

« Augenprobleme, einschlieBlich tro-
ckene Augen, Lichtempfindiichkeit,

i Trénen

‘Was Topiramat HEXAL 100 mg
enthal
Der Wirkstoff ist Topiramat.

Jede Filmtablette enthalt 100 mg Topi-
ramat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lac-
tose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, vorverkleisterte Stérke (Mais),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80
[pflanziich]

und verminderter Sehkraft
« Verringerung oder Verlust des Horens
* Heiserkeit der Stimme

« Entziindung des Pankreas

« Blahungen

« Sodbrennen

HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Weie, runde, auf beiden Seiten glatte
Filmtabletten

Topiramat HEXAL 100 mg ist in Blister-
packungen mit 50, 100 und 200 Film-
in HDPE: iissen mit

* Verlust der Gefii im
Mund

« Zahnfleischbluten

« Vollegefiihl oder Bildung von Gas-
ansammlungen

PP-Verschlusskappe mit Trockenmittel
Silicagel mit 28, 50, 100 und 200 Film-
tabletten erhltiich.

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-

. Ge-

fiihl im Mund

 Mundgeruch

« Urin- und/oder Stuhlverlust

« dringendes Bediirfnis zu urinieren

« Schmerz in der Nierengegend und/
oder der Hanblase verursacht durch
Nierensteine

« verringertes oder gar kein Schwitzen

* Hautverfarbung

« lokales Anschwellen der Haut

« Anschwellen des Gesichts

« Anschwellen der Gelenke

« muskuloskeletale Steifheit

« erhohte Saurewerte im Blut

« geringe Kaliumspiegel im Blut

« erhohter Appetit

« erhdhter Durst oder das Trinken von
anomal groBien Mengen an Fliissig-
keit

« niedriger Blutdruck oder Abfall des
Blutdruckes, der auftritt, wenn Sie
aufstehen

« Hitzewallungen

« grippeéhniiches Gefiinl

« Kalte Extremitéten (z. B. Hande und
FiB

e
« Lernprobleme
« Storungen der sexuellen Funktion
(erektile Dysfunktion, Libidoverlust)
« Halluzinationen
verbale

in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Danemark:

Deutschland:

Topiramat Hexal
Topiramat HEXAL 100mg
Filmtabletten
TOPIRAMATO Hexal
100 mg compressive
rivestite con film

Italien:

Luxemburg:  Topiramat HEXAL 100mg
Filmtabletten

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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