Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Topiramat HEXAL® 25 mg Filmtabletten
Topiramat HEXAL® 50 mg Filmtabletten
Topiramat HEXAL® 100 mg Filmtabletten
Topiramat HEXAL® 200 mg Filmtabletten

Topiramat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels 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 persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Topiramat HEXAL und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Topiramat HEXAL beachten?

. Wie ist Topiramat HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Topiramat HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Topiramat HEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

Topiramat HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-

mitteln, die ,,Antiepileptika“ genannt werden. Es wird

angewendet

e zur alleinigen Behandlung der Epilepsie bei Er-
wachsenen und Kindern tber 6 Jahre

e mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epi-
lepsie bei Erwachsenen und Kindern im Alter von
2 Jahren und dariiber

¢ um Migrénekopfschmerzen bei Erwachsenen vor-
zubeugen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Topiramat
HEXAL beachten?

Topiramat HEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Topiramat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e zur Vorbeugung von Migrdne: Wenn Sie schwan-
ger sind oder wenn Sie eine Frau im gebéarfahigen
Alter sind, es sei denn, Sie wenden eine wirksame
Verhltungsmethode an (weitere Informationen fin-
den Sie im Abschnitt ,,Schwangerschaft und Still-
zeit“). Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Ver-
hitungsmethode wahrend der Einnahme von
Topiramat HEXAL am besten geeignet ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufge-
fiihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit |h-
rem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat HEXAL
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Topiramat HEXAL einnehmen, wenn Sie

* Nierenprobleme, besonders Nierensteine, haben,
oder wenn Sie eine Nierendialyse erhalten

e in der Vorgeschichte Blut- oder Korperflissig-
keitsanomalien (metabolische Azidose) haben

e Leberprobleme haben

* unter Augenproblemen, besonders unter einem
Glaukom, leiden

e ein Wachstumsproblem haben

¢ eine fettreiche diatetische Ernahrung (ketogene
Diat) erhalten

e Topiramat HEXAL zur Behandlung von Epilepsie
einnehmen und schwanger oder eine Frau im ge-
béarfahigen Alter sind (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit” fiir weitere Informationen).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben auf-
geflihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat
HEXAL einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie nicht aufhoren, lhre Arznei-
mittel einzunehmen, ohne vorher mit lhrem Arzt ge-
sprochen zu haben.

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

Sie kdnnten Gewicht verlieren, wenn Sie Topiramat
HEXAL einnehmen, weshalb Ihr Gewicht regelmaBig
kontrolliert werden sollte, wenn Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zu
viel Gewicht verlieren oder ein Kind, das dieses Arz-
neimittel einnimmt, nicht genug Gewicht zunimmt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Topiramat HEXAL behandelt wurden, hat-
ten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Topiramat HEXAL kann in seltenen Fallen hohe Ammo-
niakspiegel im Blut verursachen (zu sehen in Bluttests),
was zu einer Veranderung der Hirnfunktion fiihren kann,
insbesondere wenn Sie zusatzlich ein Arzneimittel mit
Valproinsaure oder Natriumvalproat einnehmen. Da
dies ein ernst zu nehmender Gesundheitszustand sein
kann, informieren Sie unverzlglich Ihren Arzt, wenn fol-
gende Symptome auftreten (siehe auch Abschnitt 4):

e Schwierigkeit zu denken, Informationen zu erin-

nern oder Probleme zu l6sen

e \Verringerte Aufmerksamkeit und Wahrnehmung
e Midigkeitsgefihl und Geflihl der Energielosigkeit
Bei hoheren Dosierungen von Topiramat HEXAL kann
sich das Risiko, diese Symptome zu entwickeln, er-
héhen.

Einnahme von Topiramat HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Topiramat HEXAL und bestimmte andere Arzneimittel
kénnen sich gegenseitig beeinflussen. Manchmal
muss die Dosierung lhrer anderen Arzneimittel oder
die von Topiramat HEXAL angepasst werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor allem,

wenn Sie Folgendes einnehmen:

e andere Arzneimittel, die Ihr Denken, lhre Konzen-
tration oder Ihre Muskelkoordination beeintréch-
tigen oder verringern (z. B. Arzneimittel, die eine
beruhigende Wirkung auf das Zentralnervensys-
tem ausiiben, wie z. B. zur Muskelentspannung
und Beruhigungsmittel)

e Warfarin, das zur Blutverdiinnung verwendet wird

* Antibabypille. Topiramat HEXAL kann lhre Antiba-
bypille weniger wirksam machen. Besprechen Sie
mit Ihrem Arzt, welche Verhtungsmethode wah-
rend der Einnahme von Topiramat HEXAL am bes-
ten geeignet ist.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich Ihre Menstrua-
tionsblutung veréndert, wahrend Sie die Antibaby-
pille und Topiramat HEXAL einnehmen.

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

Andere Arzneimittel, Uber die Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker sprechen sollten, schlieBen andere Antiepi-
leptika, Risperidon, Lithium, Hydrochlorothiazid, Met-
formin, Pioglitazon, Glibenclamid, Amitriptylin, Propra-
nolol, Diltiazem, Venlafaxin, Flunarizin, Johanniskraut
(Hypericum perforatum) (eine pflanzliche Zubereitung
zur Behandlung von Depressionen) ein.

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

Einnahme von Topiramat HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie kdnnen Topiramat HEXAL zu den Mahlzeiten oder
unabhéngig davon einnehmen. Trinken Sie reichlich
Flussigkeit Uber den Tag, wahrend Sie Topiramat
HEXAL einnehmen, um Nierensteinen vorzubeugen.
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Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie
Topiramat HEXAL einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Vorbeugung von Migréne

Topiramat HEXAL kann das Kind im Mutterleib scha-
digen. Sie dirfen Topiramat HEXAL nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie eine Frau im ge-
barfahigen Alter sind, durfen Sie Topiramat HEXAL
nicht zur Vorbeugung von Migréne einnehmen, es sei
denn, Sie wenden eine wirksame Verhiitungsmethode
an. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhi-
tungsmethode am besten geeignet ist und ob Topira-
mat HEXAL fiir Sie infrage kommt. Vor dem Beginn der
Behandlung mit Topiramat HEXAL muss ein Schwan-
gerschaftstest durchgefiihrt werden.

Behandlung von Epilepsie

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sprechen
Sie mit lnrem Arzt darliber, welche anderen Behand-
lungsmaglichkeiten anstelle von Topiramat HEXAL mog-
lich sind. Wird entschieden, dass Sie Topiramat HEXAL
einnehmen sollen, miissen Sie eine wirksame Verh(-
tungsmethode anwenden. Besprechen Sie mit lhrem
Arzt, welche Verhitungsmethode wahrend der Einnah-
me von Topiramat HEXAL am besten geeignet ist. Vor
dem Beginn der Behandlung mit Topiramat HEXAL
muss ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Wunsch

haben, schwanger zu werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Topiramat HEXAL

einnehmen koénnen. Wie bei anderen Antiepileptika

besteht das Risiko einer Schéadigung des ungebore-
nen Kindes, wenn Topiramat HEXAL wahrend der

Schwangerschaft angewendet wird. Stellen Sie sicher,

dass Ihnen die Risiken und Vorteile einer Anwendung

von Topiramat HEXAL zur Behandlung von Epilepsie
wahrend der Schwangerschaft genau klar sind.

* Wenn Sie Topiramat HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft einnehmen, besteht bei lhrem Kind ein
héheres Risiko fiir Geburtsfehler, insbesondere fiir
Lippenspalten (Spalte in der Oberlippe) und Gau-
menspalten (Spalte innerhalb des Munds im Gau-
men). Bei neugeborenen Jungen kann auBerdem
eine Fehlbildung des Penis (Hypospadie) vorlie-
gen. Diese Fehlbildungen kénnen sich im frihen
Stadium der Schwangerschaft entwickeln, sogar
noch bevor Sie wissen, dass Sie schwanger sind.

e Wenn Sie Topiramat HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft einnehmen, kann es sein, dass Ihr Kind
bei der Geburt kleiner ist, als erwartet. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen zu diesem
Risiko wéhrend der Schwangerschaft haben.

* Médglicherweise gibt es andere Arzneimittel zur
Behandlung lhrer Erkrankung, die ein geringeres
Risiko fur Geburtsfehler haben.

¢ Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend
der Behandlung mit Topiramat HEXAL schwanger
werden. Sie und Ihr Arzt werden gemeinsam ent-
scheiden, ob Sie die Behandlung mit Topiramat
HEXAL wahrend der Schwangerschaft fortsetzen
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Topiramat HEXAL (Topiramat) geht
in die Muttermilch Uber. Zu den Auswirkungen, die
bei gestillten Kindern von behandelten Mittern
beobachtet wurden, gehéren Durchfall, Schlafrigkeit,
Erregbarkeit und geringe Gewichtszunahme. Aus
diesem Grund wird Ihr Arzt mit Innen besprechen, ob
Sie auf das Stillen oder auf die Behandlung mit Topi-
ramat HEXAL verzichten sollen. Ihr Arzt wird hierbei
die Bedeutung des Arzneimittels flr die Mutter sowie
das Risiko fiir das Kind beriicksichtigen.

Stillende Mutter missen bei der Einnahme von Topi-
ramat HEXAL unverziglich lhren Arzt informieren,
wenn das Baby sich ungewohnlich verhélt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Schwindel, Mudigkeit und Sehbehinderungen kon-
nen wéhrend der Behandlung mit Topiramat HEXAL
auftreten. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Ma-
schinen bedienen, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

Topiramat HEXAL enthalt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Topiramat HEXAL daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,,natrium-
frei“.

Wie ist Topiramat HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e |hr Arzt wird gewohnlich mit einer geringen Dosis
von Topiramat HEXAL beginnen und steigert lhre
Dosis dann langsam, bis die beste Dosierung fiir
Sie gefunden wurde.

e Topiramat HEXAL Filmtabletten miissen im Gan-
zen geschluckt werden. Vermeiden Sie es, die
Filmtabletten zu zerkauen, da sie einen bitteren
Geschmack hinterlassen kénnen.

e Topiramat HEXAL kann vor, wéahrend oder nach
einer Mahlzeit eingenommen werden. Trinken Sie
Uber den Tag verteilt viel Flussigkeit, um die Bil-
dung von Nierensteinen zu verhindern, wahrend
Sie Topiramat HEXAL einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Topiramat

HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

e Sie fUhlen sich méglicherweise schléfrig, mide
oder weniger aufmerksam; beobachten mangeln-
de Koordination; haben Schwierigkeiten zu spre-
chen oder sich zu konzentrieren; sehen doppelt
oder verschwommen; flihlen sich schwindelig auf-
grund von zu niedrigem Blutdruck; fihlen sich nie-
dergeschlagen oder aufgeregt oder haben Bauch-
schmerzen oder Anfélle (Krampfanfélle).

Es kann zu einer Uberdosierung kommen, wenn Sie
andere Arzneimittel zusammen mit Topiramat HEXAL
anwenden.

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat HEXAL

vergessen haben
Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzuneh-
men, nehmen Sie diese ein, sobald Sie dies be-
merken. Wenn jedoch fast die Zeit fur lhre nachste
Dosis gekommen ist, Uberspringen Sie die ver-
passte Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls
Sie zwei oder mehrere Einnahmen verpassen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat HEXAL ab-
brechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
ab, es sei denn, |hr Arzt hat Sie dazu aufgefordert. lhre
Beschwerden kénnen zurtickkehren. Wenn |hr Arzt ent-
scheidet, dieses Arzneimittel abzusetzen, wird lhre Do-
sis schrittweise Uber einige Tage herabgesetzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt oder begeben Sie sich
unverziiglich in drztliche Behandlung, wenn bei
Ihnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Depression (neu aufgetreten oder bestehende
verschlechtert)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Anfélle (Krampfanfélle)

e Angst, Gereiztheit, Stimmungsschwankungen,
Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit

e Konzentrationsprobleme, Langsamkeit im Den-
ken, Gedéachtnisverlust, Probleme mit dem Ge-
déchtnis (neu aufgetreten, plotzliche Veranderung
oder zunehmende Verschlechterung)

¢ Nierensteine, haufiges oder schmerzhaftes Urinieren

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)
o stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes
(kann eine gestdrte Atmung verursachen, ein-
schlieBlich Kurzatmigkeit, Appetitverlust, Ubelkeit,
Erbrechen, (ibermaBige Midigkeit und schneller
oder unregelmaBiger Herzschlag)

e vermindertes oder fehlendes Schwitzen (Oligo-
hydrose)

e Gedanken an gravierendes selbstverletzendes Ver-
halten, Versuch der erheblichen Selbstverletzung

e Ausfall eines Teils des Gesichtsfelds

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Glaukom - eine Abflussstérung des Kammerwas-
sers im Auge, die einen erhdhten Druck im Auge,
Schmerzen oder eine verminderte Sehfahigkeit
verursacht

e Schwierigkeit zu denken, Informationen zu erin-
nern oder Probleme zu I6sen, verringerte Auf-
merksamkeit und Wahrnehmung, Mudigkeitsge-
fUhl und Gefiihl der Energielosigkeit - diese
Symptome koénnen Anzeichen eines hohen Am-
moniakspiegels im Blut sein (Hyperammonémie),
der zu einer Verénderung der Hirnfunktion fiihren
kann (hyperammonamische Enzephalopathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschétzbar)

* Augenentziindung (Uveitis) mit Symptomen wie
Augenrétung, Schmerzen, Lichtempfindlichkeit,
verstarktem Tranenfluss, Punktesehen und Ver-
schwommensehen

Andere Nebenwirkungen schlieBen die Folgen-
den ein; wenn diese schwerwiegend werden, in-
formieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

* verstopfte, laufende Nase oder Halsschmerzen

e Kribbeln, Schmerzen und/oder Taubheit verschie-
dener Korperteile

Schlafrigkeit, Midigkeit

Schwindel

Ubelkeit, Durchfall

Gewichtsverlust

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Andmie (geringe Anzahl an Blutzellen)

e allergische Reaktion (wie Hautausschlag, Rétung,
Jucken, Gesichtsschwellung, Nesselsucht)

* Appetitverlust, verminderter Appetit

e Aggression, UbermaBige Rastlosigkeit, Wut

e Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durch-
schlafen

* Probleme beim Sprechen oder Sprachstérungen,
undeutliche Sprache

e Ungeschicklichkeit oder fehlende Koordination,
Gefiihl von Unsicherheit beim Gehen

* verminderte Fahigkeit Routineaufgaben auszufiihren

e verminderter, Verlust oder fehlender Geschmacks-
sinn

e unwillklrliches Zittern oder Zucken, schnelle, un-
kontrollierbare Bewegungen der Augen

e Sehstoérung wie Doppelbilder, verschwommen
Sehen, vermindertes Sehvermdgen, Schwierig-
keiten beim Scharfsehen

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

klingelndes Geréusch in den Ohren, Ohrenschmerz

Kurzatmigkeit

Husten

Nasenbluten

Fieber, sich nicht gut flhlen, Schwache

Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen oder

Beschwerden im Bauchbereich, Verdauungssto-

rung, Infektion des Magens oder des Darms

Mundtrockenheit

Haarausfall

Jucken

Gelenkschmerz oder Gelenkschwellung, Muskel-

krampfe oder Muskelzittern, Muskelschmerz oder

Muskelschwéche, Brustschmerz

e Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Abnahme der Anzahl an Blutplatichen (Blutplatt-
chen sind an der Blutgerinnung 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 (pestimmte Art von weiBen Blutzellen) im Blut

e geschwollene Lymphknoten am Hals, in den Ach-
seln oder der Leistengegend

e erhohter Appetit

e gehobene Stimmung (Hochgefiihl)

e Horen, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht
vorhanden sind, schwere psychische Stérung
(Psychose)

e keine Emotionen zeigen und/oder flihlen, unge-
wohnliches Misstrauen, Panikattacken

e Probleme beim Lesen, Sprachstérung, Probleme
mit der Handschrift

e Unruhe, Hyperaktivitat

e verlangsamtes Denken, verminderte Wachsamkeit
oder Aufmerksamkeit

e verringerte oder verlangsamte Kérperbewegungen,
unwillkiirliche anormale oder sich wiederholende
Muskelbewegungen

e Ohnmacht

e anormaler Tastsinn, gestorter Tastsinn

e beeintrachtigter, verfalschter oder fehlender Ge-
ruchssinn

e ungewdhnliche Geflihle oder Empfindungen, die
einer Migréne oder einer bestimmten Art von An-
fallen vorausgehen

e trockene Augen, Lichtempfindlichkeit der Augen,
Zucken der Augenlider, trinende Augen

e \Verringerung oder Verlust des Horens, Horverlust
in einem Ohr

e verlangsamter oder unregelmaBiger Herzschlag, das
Herz in der Brust schlagen splren

® niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck nach dem
Aufstehen (infolgedessen kdnnen sich einige Behan-
delte, die Topiramat HEXAL einnehmen, schwach,
schwindelig fiihlen oder kdnnen ohnméchtig wer-
den, wenn sie plétzlich aufstehen oder sich plétzlich
aufrichten)

e Gesichtsrétung, sich warm fiihlen

e Pankreatitis (Entzlindung der Bauchspeicheldriise)

e (UbermaBiges Abgehen von Darmgasen und -win-
den, Sodbrennen, Vollegefiihl oder Blahungen

e Zahnfleischbluten, erhdhte Speichelproduktion,

Sabbern, Mundgeruch

UbermaBige Flussigkeitsaufnahme, Durst

Hautverfarbung

Muskelsteifheit, Schmerzen in der Seite

Blut im Urin, Harninkontinenz (fehlende Kontrolle),

dringendes Bed(irfnis zu urinieren, Schmerzen in der

Flanke oder den Nieren

Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder

aufrecht zu erhalten, sexuelle Stérung

grippeadhnliche Symptome

kalte Finger und Zehen

sich betrunken fiihlen

Lernschwierigkeiten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
anormal gesteigerte Stimmung

* Bewusstseinsverlust

e Blindheit auf einem Auge, voriibergehende Blind-
heit, Nachtblindheit

e Sehschwéche

e Schwellungen im und um das Auge

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

* | eberentziindung, Leberversagen

e Stevens-Johnson-Syndrom, eine potentiell lebens-
bedrohliche Erkrankung, an der die Schleimhaute
(wie Mund, Nase und Augen) stark mitbeteiligt sind
und die mit Hautausschlag und Blasenbildung ein-
hergehen kann

e anormaler Kdrpergeruch

e Beschwerden in Armen und Beinen

* Nierenerkrankung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

* Makulopathie ist eine Erkrankung der Makula, dem
Bereich des scharfsten Sehens im Auge. Sie sollen
Ihren Arzt benachrichtigen, wenn Sie eine Anderung
oder eine Verminderung |hrer Sehkraft bemerken.

* toxische epidermale Nekrolyse, eine lebensbe-
drohliche Erkrankung, die verglichen mit dem Ste-
vens-Johnson-Syndrom weitaus schwerwiegen-
der ist, charakterisiert durch stark ausgedehnte
Blasenbildung und Ablésen der oberen Haut-
schichten (siehe seltene Nebenwirkungen)

Kinder und Jugendliche

Die Nebenwirkungen bei Kindern entsprechen generell
den bei Erwachsenen gesehenen Nebenwirkungen. Ei-
nige Nebenwirkungen kénnen jedoch entweder haufi-
ger bei Kindern beobachtet werden und/oder bei Kin-
dern schwerer als bei Erwachsenen ausgepragt sein.

Zu den Nebenwirkungen, die schwerer ausgeprégt sein
kénnen, gehdren vermindertes oder fehlendes Schwit-
zen (Oligohydrose) und stoffwechselbedingte Ubers&u-
erung des Blutes.

Zu den Nebenwirkungen, die haufiger bei Kindern
auftreten kénnen, gehdren:

verminderter oder gesteigerter Appetit
Stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes
Abnahme des Kaliumspiegels im Blut
Aggression, ungewohnliches Verhalten

keine Emotionen zeigen und/oder fiihlen
Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durch-
schlafen

Gedanken an schwere Selbstverletzung
Konzentrationsprobleme

Mudigkeit

tranende Augen

verlangsamter oder unregelméaBiger Herzschlag
sich nicht gut fiihlen

Gefuihl von Unsicherheit beim Gehen

Andere Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten
kénnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e das Geflihl haben, es dreht sich alles (Schwindel)
e Erbrechen

e Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

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

* Hyperaktivitat

* sich warm fiihlen

® Lernschwierigkeiten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Topiramat HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung, dem Etikett und dem Umkarton nach
wverwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

HDPE-Behélter mit PP-Verschlusskappe

Nicht tber 25 °C lagern. Behéltnis gut verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Haltbarkeit nach Anbruch: 200 Tage

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Topiramat HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Topiramat.

Jede Filmtablette enthalt 25 mg Topiramat.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Topiramat.
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Topiramat.
Jede Filmtablette enthalt 200 mg Topiramat.

Topiramat HEXAL 25 mg/- 100 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80
[pflanzlich]

Topiramat HEXAL 50 mg/- 200 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke
(Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromello-
se, Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80
[pflanzlich], Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Topiramat HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Topiramat HEXAL 25 mg/- 100 mg sind weiBe, runde,
auf beiden Seiten glatte Filmtabletten.

Topiramat HEXAL 50 mg/- 200 mg sind gelbe, runde,
auf beiden Seiten glatte Filmtabletten.

Topiramat HEXAL 25 mg ist in HDPE-Behaltnissen mit
PP-Verschlusskappe mit Trockenmittel Silicagel mit 28,
50, 100 und 200 Filmtabletten erhéltlich.

Topiramat HEXAL 50 mg/- 100 mg/- 200 mg ist in
HDPE-Behaltnissen mit PP-Verschlusskappe mit Tro-
ckenmittel Silicagel mit 28, 50, 100 und 200 Filmtab-
letten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
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83607 Holzkirchen
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Topiramat “Hexal“

Topiramat HEXAL 25 mg/- 50 mg/-
100 mg/- 200 mg Filmtabletten
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