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Medlemsstat Innehavare av godkénnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt
forsaljning

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Filmtabletten

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Filmtabletten

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Filmtabletten

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Filmtabletten

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 milligram Granulat 1 kapsel Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Granulat in Kapseln

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram Granulat i kapsel Oral anvandning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Granulat in Kapseln

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 milligram Granulat i kapsel Oral anvéndning
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Osterrike |Granulat in Kapseln

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 milligram Kapsel, hard Oral anvandning
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 milligram Kapsel, hard Oral anvandning
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 milligram Tablett Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 milligram Tablett Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 milligram Tablett Oral anvéndning

Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgien
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Belgien

Janssen-Cilag NV — BE
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgien

Topamax 50mg tabletten

50 milligram

Tablett

Oral anvéndning

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o. - SI

Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

15 milligram

Kapsel

Oral anvéndning

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o0. - SI

Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

25 milligram

Kapsel

Oral anvéndning

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o0. - SI

Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

100 milligram

Tablett

Oral anvéndning

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o0. - SI

Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

25 milligram

Tablett

Oral anvandning

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o. - SI

Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

50 milligram

Tablett

Oral anvandning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 100 mg tabs

100 milligram

Tablett

Oral anvéndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,

TOPAMAX 200 mg tabs

200 milligram

Tablett

Oral anvéndning
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Belgien

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 25 mg tabs

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 50 mg tabs

50 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 15 mg
Sprinkles

15 milligram

Strokapsel

Oral anvéndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 25 mg
Sprinkles

25 milligram

Strokapsel

Oral anvédndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 50 mg
Sprinkles

50 milligram

Strokapsel

Oral anvéndning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 100 mg

100 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 25 mg

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 50 mg

50 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 15 mg

15 milligram

Kapsel

Oral anvéndning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 25 mg

25 milligram

Kapsel

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerod,

Topimax

15 milligram

Kapsel, hard

Oral anvéndning
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Danmark

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Topimax

25 milligram

Kapsel, hard

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerod,
Danmark

Topimax

50 milligram

Kapsel, hard

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerod,
Danmark

Topimax

100 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerod,
Danmark

Topimax

200 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerod,
Danmark

Topimax

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéindning

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Topimax

50 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 100 MG

100 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 200 MG

200 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 25 MG

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéindning

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT

TOPAMAX 50 MG

50 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvandning
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Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Litauen

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 15 mg kapseli, |15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 100 mg tabletti, |100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Metsdnneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 200 mg tabletti, |200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Metsidnneidonkuja 8 kalvopééllysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Metsdnneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Metsianneidonkuja 8 kalvopééllysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Metsianneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finland

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 |PELLICULE
Frankrike

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 |PELLICULE
Frankrike

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvindning
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1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003,
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrike

COMPRIME
PELLICULE

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 milligram Strokapsel Oral anvédndning
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrike

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 milligram Strokapsel Oral anvdndning
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrike

Frankrike Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram Strokapsel Oral anvéndning
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrike

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100|100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

mg Filmtabletten
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Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE  |100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg {100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg |100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg |200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg {200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200 |200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvdndning
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Filmtabletten
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Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg (25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvdndning
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg Kapseln |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligram Kapsel Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 25 mg Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg Kapseln |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligram Kapsel Oral anvéndning
Raiffeisenstr. 8 50 mg Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. -  TOPAMAC 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Greece

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. —  TOPAMAC 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

GR
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56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - [ TOPAMAC 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvédndning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. —  TOPAMAC 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. —  TOPAMAC 15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. -  TOPAMAC 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - [ TOPAMAC 50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grekland

Ungern Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg film- 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
2045 Torokbalint To6 park, Ungern coated tablet

Ungern Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg film- 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
2045 Torokbalint To park, Ungern coated tablets

Ungern Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg film- 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
2045 Torokbalint To6 park, Ungern coated tablet

Ungern Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg film- 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
2045 Torokbalint To park, Ungern coated tablet

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige  |hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
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Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige  |hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige  |hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmuhudadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmuhtdadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmuhudadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmuhtdadar toflur

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 15 milligram Strokapsel Oral anvédndning
Saunderton Capsules 15 mg.
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen
Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 25 milligram Strokapsel Oral anvédndning
Saunderton Capsules 25 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen
Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 50 milligram Strokapsel Oral anvédndning
Saunderton Capsules 50 mg
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanninen
Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 15 mg 15 milligram Strokapsel Oral anvédndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Italien
Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien
Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien
Italien Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien
Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Italien

compresse rivestite con
film, 60 compresse
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Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 400 mg 400 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
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Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Italien

capsule rigide, 60 capsule

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Italien

Lettland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated |100 milligram Dragerad tablett Oral anvandning
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, [tablets
Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 milligram Strokapsel Oral anvéndning
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |capsules
Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 milligram Strokapsel Oral anvéndning
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |capsules
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 100 milligram Tablett Oral anvidndning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 200 milligram Tablett Oral anvéndning
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 25 milligram Tablett Oral anvéndning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 50 milligram Tablett Oral anvéndning

Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
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Litauen

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 100 milligram Tablett Oral anvandning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 |200 milligram Tablett Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 milligram Tablett Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 milligram Tablett Oral anvédndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Luxemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 milligram Tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 milligram Tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram Tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram Tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien
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Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien
Nederlédnderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 100 milligram Dragerad tablett Oral anvéindning
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 100 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Nederldnderna
Nederlédnderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 milligram Dragerad tablett Oral anvéindning
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 200 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Nederldnderna
Nederlédnderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Nederlidnderna
Nederldnderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 milligra Dragerad tablett Oral anvéndning
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Nederlidnderna
Nederldanderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 milligram Kapsel Oral anvandning
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 15 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nederlidnderna
Nederldnderna Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 milligram Kapsel Oral anvandning

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Nederldnderna

capsules 25 mg, capsules
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Nederlinderna  |Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 milligram Kapsel Oral anvéndning
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nederlédnderna

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvandning
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki |100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgien

Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 mg tabletki 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

powlekane
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Medlemsstat Innehavare av godkdnnande for Lakemedlets namn Styrka Lakemedelsform Administreringssatt

forsélining
Belgien
Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 mg tabletki |25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgien
Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 mg tabletki |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgien
Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 15 mg 15 milligram Kapsel Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
Belgien
Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 25 mg 25 milligram Kapsel Oral anvéndning
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
Belgien
Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal
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Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT |Topamax 50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX 100 tablets 100 milligram Tablett Oral anvandning
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 200 tablets 200 milligram Tablett Oral anvéndning
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 25 tablets 25 milligram Tablett Oral anvéndning
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 50 tablets 50 milligram Tablett Oral anvéndning
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX sprinkle 50 milligram Strokapsel Oral anvéndning
Smartinska cesta 53, caps
Ljubljana,
Slovenien

Slovakien Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 15 mg cps 15 milligram Depotkapsel, hard Oral anvandning
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Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Slovakien

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakien

Topamax 25 mg cps

25 milligram

Depotkapsel, hard

Oral anvéndning

Slovakien

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakien

Topamax 100

100 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Slovakien

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakien

Topamax 200

200 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovakien

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakien

Topamax 25

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovakien

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakien

Topamax 50

50 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.o0.—SI

Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

TOPAMAX 100 mg

filmsko oblozene tablete

100 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,
d.o.0. —SI

Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

TOPAMAX 200 mg

filmsko oblozene tablete

200 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja
medicinskih in farmacevtskih izdelkov,

TOPAMAX 25 mg

filmsko oblozene tablete

25 milligram

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning
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d.o.0. —SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson, Prodaja TOPAMAX 50 mg 50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
medicinskih in farmacevtskih izdelkov, |filmsko oblozene tablete
d.o.o0.—SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson, Prodaja TOPAMAX 15 mg 15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
medicinskih in farmacevtskih izdelkov, |kapsule
d.o.0. - SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 milligram Dragerad tablett Oral anvéndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 milligram Strokapsel Oral anvdndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 milligram Strokapsel Oral anvéndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 milligram Strokapsel Oral anvédndning
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 |DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning

Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige

harda
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Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |harda

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 milligram Kapsel, hard Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |harda

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter,|100 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige  |filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige  |filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 milligram Filmdragerad tablett Oral anvéndning
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige |filmdragerade

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram Tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 milligram Tablett Oral anvédndning
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tablett Oral anvéndning
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tablett Oral anvdndning
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 15 milligram Strokapsel Oral anvidndning
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Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Capsules 15 mg

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 25 milligram Strokapsel Oral anvéndning
Saunderton Capsules 25 mg
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien
Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 50 milligram Strokapsel Oral anvéndning

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Capsules 50 mg

23




BILAGA I

EMEA:S VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV TOPAMAX MED SYNONYMER (SE BILAGAI)

Topiramat 4r en sulfamatsubstituerad monosackarid. Topiramat okar aktiviteten i GABA-aktiverade
(gammasmorsyreaktiverade) kloridkanaler och himmar excitatorisk neurotransmission genom att
paverka glutamatreceptorsubtyperna for kainat och AMPA (alfa-amino-3-hydroxi-5-metyl-4-
isoxazolpropionsyra). Det himmar dven vissa karbanhydrasisoenzymer.

Harmoniseringen av topiramat som siljs i EU:s medlemsstater, Norge och Island géller tva
formuleringar:

— tabletter (25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg)

— kapslar (15 mg, 25 mg, 50 mg).

CHMP har granskat ett antal avsnitt i produktinformationen for topiramat dir det fanns viktiga
skillnader och antagit den dndrade produktinformationen (PI). Harmoniseringen géllde framfor allt
foljande avsnitt:

4.1 — Terapeutiska indikationer

Monoterapi vid epilepsi
Bevis for topiramats effekt och sékerhet som monoterapi vid behandling av epilepsi har lagts fram i
form av 4 randomiserade kontrollerade studier.

Hos nydiagnostiserade patienter visade topiramat positivt resultat som monoterapi i tva
(TOPMAT-EPMN-105 och TOPMAT-EPMN-106) av tre genomforda studier. Resultaten frén studien
TOPMAT-EPMN-105 gav stod for att bredda indikationen till det vidare begreppet “epilepsi”
eftersom detta var den enda studie som omfattade patienter med olika epileptiska syndrom férutom
partiella anfall. I denna studie undersoktes bade partiella anfall (definierade som partiella anfall,
komplexa partiella anfall eller partiella anfall som dvergar i ett sekundért generaliserat anfall) och
generaliserade anfall (definierade som generaliserade tonisk-kloniska, toniska eller kloniska anfall).

Undersdkningen av topiramat som monoterapi i barnpopulationen utférdes pa en minoritet (~

20 procent) av de patienter som utvirderades 1 de randomiserade kontrollerade studierna av topiramat
som monoterapi och som var barn (< 16 ar). Cirka 300 patienter mellan 6 och 16 ars &lder deltog i den
kliniska utvecklingen av topiramat som monoterapi. Resultatet av kovariansanalyserna i studierna
TOPMAT-EPMN-104, TOPMAT-EPMN-105 och TOPMAT-EPMN-106 pekar pa att effekten av
topiramat som monoterapi inte varierar beroende pé alder. Det saknas uppgifter som styrker
lakemedlets effekt som monoterapi for patienter yngre én 6 ar.

Efter diskussioner om ordalydelsen for denna indikation enades CHMP om att godkénna foljande text
for anviandning av topiramat som monoterapi vid epilepsi:

’Monoterapi for vuxna, ungdomar och barn 6ver 6 ar med partiella anfall med eller utan sekundéar
generalisering, och primart generaliserade tonisk-kloniska anfall.”

Tillaggsbehandling vid epilepsi hos barn och vuxna

Den foreslagna indikationen for tilldggsbehandling dr godkénd i alla de 29 lander som berérs av
forfarandet i artikel 30. Sammanlagt har 9 studier genomforts och ldmnats in i syfte att undersdka
effekten av topiramat som tilldggsbehandling. Generellt uppfyller den kliniska utvecklingen kraven i
CHMP:s riktlinjer om kliniska provningar av ldkemedel for behandling av epilepsi (Note for Guidance
on Clinical Investigation of Medicinal Products in the Treatment of Epileptic Disorders) nér det géller
de viktigaste aspekterna.
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= Partiella anfall med eller utan sekundir generalisering hos vuxna och barn

Resultaten av 6 kontrollerade studier pekar pa att tilliggsbehandling med topiramat hos vuxna har
betydande terapeutiska fordelar for kontroll av partiella anfall med eller utan sekundir generalisering.
Effekten av topiramat for minskning av anfallsfrekvensen var samstdmmig i alla 6 studierna hos ett
stort antal patienter som deltog i dessa studier.

Det tycks finnas ett bade kliniskt och statistiskt signifikant bevis pa topiramats effekt som
tilliggsbehandling till antiepileptiska ladkemedel (AED) som ofta anvinds vid indikationen partiella
anfall. Detta styrks ytterligare genom ett 14gt antal studieavbrott pa grund av utebliven effekt. CHMP
fann darfor att det finns stod for anvindning av topiramat som tilldiggsbehandling fér vuxna patienter
med partiella anfall med eller utan sekundér generalisering.

Bevis for topiramats effekt som tillaggsbehandling vid partiella anfall med eller utan sekundar
generalisering hos barn kommer frén en placebokontrollerad multicenterstudie (YP). Trots att ingen
statistisk signifikans uppnaddes i en given aldersgrupp, 2—5 &r, 6-9 ar, 1015 ar och > 16 ar, var den
allménna tendensen ett hogre antal positiva resultat &n for placebo i varje ldersgrupp. Resultaten har
visats for hela kohorten och visar en statistiskt signifikant behandlingseffekt i hela barnpatientgruppen.
Detta anses utgora stod for den foreslagna indikationen for topiramat som tilldiggsbehandling for barn
med partiella anfall med eller utan sekundér generalisering.

= Tillaggsbehandling vid primirt generaliserade tonisk-kliniska anfall hos vuxna och barn

Tva studier, YTC och YTC-E, undersokte effekten av topiramat som tilldggsbehandling for patienter
med primért generaliserade tonisk-kloniska anfall. Den ena studien utfordes i USA/Costa Rica och den
andra i Europa. Topiramat visade en minskning av antalet primért generaliserade tonisk-kloniska
anfall i studien frin USA/Costa Rica och vid en kombination av bada studierna. Resultatet fran den
europeiska studien var inte dvertygande frimst pa grund av att placeboresponsen var storre dn
forvintat. Innehavaren av godkidnnande for forséljning motiverar denna skillnad med att obalansen vid
studiens borjan i anfallens frekvens och allvarlighetsgrad samt antalet selektiva studieavbrott i
grupperna kan ha bidragit till att effekten av topiramat underskattades. Detta ansags vara en rimlig
forklaring och den foreslagna indikationen for anvéndning av topiramat som tilliggsbehandling for
vuxna med primért generaliserade tonisk-kloniska anfall kan anses tillrackligt styrkt.

Bevis som styrker anvéndning hos barn med partiella anfall har erhallits fran studierna YTC och YTC-
E. Innehavaren av godkdnnande for forsdljning har presenterat en analys av uppgifterna per
aldersgrupp for varje studie. Trots att ingen statistisk signifikans uppnéddes i en given aldersgrupp, 2—
5 ar, 6-9 ar, 10-15 ar och > 16 ar, var den allménna tendensen ett hogre antal positiva resultat dn for
placebo i varje aldersgrupp.

Resultaten fran ANCOV A-modellerna (kovariansanalyserna) tyder pé att dlder saknar betydelse for
behandlingseffekten (p-véirde >= 0,20) for alla tre anfallstyperna, partiella anfall, primért
generaliserade tonisk-kloniska anfall och Lennox-Gastauts syndrom (LGS). Det finns emellertid ingen
fysiologisk eller farmakologisk grund att misstdnka att ldkemedlets verkningsmekanism eller
sjukdomens patofysiologi skulle vara annorlunda for ett 2-arigt barn &n for ett 10-arigt barn. Det &r
darfor rimligt att anta att om effekt for en given indikation har pavisats generellt i barnpopulationen sa
kan dessa resultat extrapoleras till en given ldgre aldersgréns. Det finns utan tvivel statistiskt
signifikanta bevis pé effekt i hela barnpopulationen som styrker indikationen om tilliggsbehandling
hos barn med partiella anfall (POS), primért generaliserade tonisk-kloniska anfall (PGTC) eller
Lennox-Gastauts syndrom (LGS). Den lagsta aldern i de kliniska prévningarna var 2 ar.

Foljaktligen gav CHMP sitt stod till den harmoniserade indikationen for topiramat som
tilliggsbehandling vid partiella anfall med eller utan sekundér generalisering eller primért
generaliserade tonisk-kloniska anfall hos vuxna och barn.

Tillaggsbehandling for vuxna, ungdomar och barn 2 ar eller aldre med partiella anfall med eller
utan sekundar generalisering eller primart generaliserade tonisk-kloniska anfall....”
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Anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom (LGS)

Anvindningen av topiramat som tilliggsbehandling for patienter (vuxna och barn) med LGS som
behandlas med upp till 2 antiepileptiska likemedel fick endast stod i en kontrollerad, tdimligen kort
studie. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning motiverade denna brist med att det endast fanns ett
begrinsat antal forsdkspersoner och kvalificerade studiecentra att tillgad och detta ansigs godtagbart.
Resultaten som framkom i denna studie styrker resultaten frén studienYP pé barn med partiella anfall.

Trots att ingen statistisk signifikans uppnéddes i en given aldersgrupp var den allménna tendensen ett
hogre antal positiva resultat dn for placebo i varje aldersgrupp.

CHMP antog darfor foljande harmoniserade indikation for behandling av anfall i samband med
Lennox-Gastauts syndrom. For konsekvensens skull enades man om att ndimna bada
tilliggsbehandlingarna i samma text:

Tillaggsbehandling hos barn 2 ar eller &ldre, ungdomar och vuxna med partiella anfall med eller
utan sekundéar generalisering eller priméart generaliserade tonisk-kloniska anfall och fér behandling
av anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom.”

Profylaktisk behandling av migréan

I den vuxna populationen visade topiramat i doser pa 100 mg eller stoérre minskning av antalet
migrananfall per manad dn placebo. I 2 av 4 studier var dessa skillnader statistiskt signifikanta. For
viktiga sekundéra resultat (responderfrekvens, migrianfrekvens, anvandning av s.k. rescue-
medicinering) visades konsistent respons. Doser om 200 mg tycktes inte ge ytterligare fordelar. I en av
studierna (TOPMAT-MIGR-003), dir man jamforde topiramat med propranolol, uppvisades en
liknande effektprofil.

Dessa resultat kan anses tillrdckliga for att styrka den foreslagna indikationen. Denna indikation far
stod 1 de géllande rekommendationerna (2006) fran arbetsgruppen inom EFNS (European Federation
of Neurological Societies) dir topiramat anses vara ett lampligt forstahandslakemedel vid profylaktisk
behandling av migrén baserat pa vetenskapliga bevis fran kliniska provningar och utlatanden fran
enhiéllig expertis inom EFNS.

I vissa ldnder &r topiramat godként som andrahandsldkemedel vid profylaktisk behandling av migrén.
Innehavaren av godkénnande for forsiljning motsatte sig detta forslag med motiveringen att det inte i
nagon studie krévts att patienterna tidigare skulle ha behandlats med profylaktiska migrinlikemedel
utan resultat. Det &r sant att studierna inte var specifikt utformade for att rekrytera resistenta patienter,
dven om endast begransade uppgifter finns tillgdngliga om vilken patienttyp som slutligen deltog
(tidigare obehandlade patienter eller tidigare behandlade/resistenta patienter).

Efter ingdende diskussioner om anvidndning av topiramat som migranprofylax kom CHMP fram till att
foljande text kunde accepteras:

“Topiramat &ar indicerat for vuxna som profylaktisk behandling av migrén efter noggrann utvardering
av mojliga alternativa behandlingsmetoder. Topiramat ar inte avsett for akut behandling.”

4.2 — Dosering

Monoterapi vid epilepsi hos barn och vuxna

Nir det géller doseringen av topiramat &r titreringsschemat for monoterapi och tilliggsbehandling i
produktresuméns avsnitt 4.2 Dosering i regel enhetligt i alla medlemsstater, &ven om det finns
skillnader i anvéndning for olika &ldersgrupper.

CHMP gav sitt stod for anvéindning av den rekommenderade dosen om 100—200 mg/dygn som initial
maldos och 500 mg/dygn som hogsta dygnsdos vid monoterapi for vuxna, samt initial maldos om

100 mg/dygn hos barn 6 &r och dldre beroende pa den kliniska responsen.
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Tillaggsbehandling vid epilepsi hos barn och vuxna

= Partiella anfall med eller utan sekundér generalisering, primért generaliserade tonisk-kloniska
anfall, eller

= anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom (LGS).

CHMP godkinde 200-400 mg/dygn som ett effektivt dosintervall for vuxna. Den hdgsta stegvisa
dostitreringen per vecka har éndrats frdn 100 mg/dygn till 50 mg/dygn. CHMP enades om foljande
ordalydelse for vuxna:

”Vuxna

Behandlingen inleds med 25-50 mg varje kvall under en vecka. Anvandning av lagre initial dos har
rapporterats men inte undersokts systematiskt. Darefter 6kas dosen varje eller varannan vecka med
25-50 mg/dygn uppdelat pa tva dostillfallen. Vissa patienter kan uppna effekt vid dosering en gdng om
dagen.

I kliniska provningar avseende tillaggsbehandling var 200 mg den l&agsta effektiva dosen. Vanlig
dygnsdos ar 200-400 mg uppdelad pa tva dostillfallen.”

CHMP godkinde den rekommenderade totala dygnsdosen pa cirka 5-9 mg/kg/dygn uppdelat pé tva
dostillféllen som tilldggsbehandling for barn (2 ar eller dldre).

Dosrekommendationer har angetts for patienter med nedsatt njurfunktion. Ndgon dosjustering
rekommenderas inte for dldre patienter forutsatt att njurfunktionen &r normal. Information om dosering
har dven angetts for patienter med nedsatt leverfunktion.

Profylaktisk behandling av migran
Den foreslagna dostitreringen med 25 mg/dygn under en vecka som dérefter 6kas med 25 mg/dygn
varje vecka godkéndes av CHMP.

Inga av migréanstudierna inkluderade barn som forsdkspersoner och darfor finns inga uttalanden om
effekt eller sikerhet i detta avseende.

4.3 — Kontraindikationer

CHMP anség inte att det var befogat med en kontraindikation for anvéndning av topiramat vid
indikationen epilepsi f6r gravida kvinnor och kvinnor i fertil dlder som inte anvander effektiv
preventivmetod. Lamplig rddgivning har infogats i avsnitt 4.6 om riskerna fér mamman och fostret vid
behandling och riskerna om epilepsi inte behandlas under graviditeten (se avsnitt 4.6 i
produktresumén).

En kontraindikation for anvdndning av topiramat for indikationen profylaktisk behandling av migrén
for gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder som inte anvinder effektiv preventivmetod har infogats i
avsnitten 4.3 och 4.6 i produktresumén.

4.4 — Varningar och forsiktighet

Humorforandring/depression och sjalvmordstendens, akut myopi och sekundart trangvinkelglaukom
och metabolisk acidos har inkluderats och identifierats som viktiga risker i riskhanteringsplanen
(RMP). Varningstexter har dven lagts till om att topiramat bor ges med forsiktighet till patienter med
tillstdnd eller behandlingar som é&r en riskfaktor for uppkomst av metabolisk acidos samt att patientens
historik avseende dgonsjukdomar ska tas i beaktande vid behandling med topiramat.

Det har noterats att viktminskning &r en relevant faktor vid behandling med topiramat hos vissa

patienter och en varningstext har lagts till om att patienter som langtidsbehandlas med topiramat
regelmaissigt ska vigas och dvervakas med avseende pé viktminskning.

28



Det ér inte fullt klarlagt om topiramat har nagon effekt pa skelettet (férutom vad som beskrivs under
metabolisk acidos) och f6ljaktligen dven pé tillvéxten. Utvdrdering av data rorande barn beréknas ske
inom kort och inga ytterligare atgérder tycks krdvas for nérvarande.

CHMP gav édven sitt stod till att stryka all text 1 produktinformationen som ror olika
topiramatinnehallande ldkemedels utbytbarhet for enskilda patienter.

4.5 — Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Uppgifter som styrker den foreslagna texten om mojliga interaktioner mellan topiramat och p-piller
respektive risperidon har lagts fram. Det tycks vara sa att véirdet for alla uppmatta parametrar (Cmax,
Tmax och AUC) ar lagre for etinyldstradiol vid samtidig administrering av topiramat i epilepsistudien.
En lamplig varning har lagts till om att hidnsyn bor tas till mojligheten att effekten av preventivmedel
kan forsdmras och genombrottsblodningarna kan dka hos patienter som tar kombinationspiller
tillsammans med Topamax och CHMP ger sitt stod till detta.

Det verkar inte finnas ndgon statistiskt signifikant skillnad i plasmakoncentration av risperidon nar det
administreras samtidigt med topiramat, vare sig hos friska forsdkspersoner eller hos patienter med
bipoldr sjukdom. Ordalydelsen i den foreslagna produktresumén aterspeglar den obetydliga skillnaden
1 koncentration och man drar slutsatsen att interaktionen sannolikt inte dr av klinisk signifikans.
Eftersom antalet biverkningar 6kar (liksom biverkningar som leder till studieavbrott) nir risperidon
och topiramat administreras samtidigt har ordalydelsen for detta stycke &dndrats ndgot. Den foreslagna
ordalydelsen i detta avsnitt anses godtagbar av CHMP.

Aven ett stycke om interaktion mellan topiramat och johannesért infogades i produktinformationen

4.6 — Graviditet och amning

Innehavaren av godkénnande for forséljning presenterade en genomgéng av data fran J&J PRD:s egen
databas 6ver biverkningar och prospektiva graviditetsregister, vari eventuella risker for fostret hos
gravida kvinnor som behandlats med topiramat hade identifierats. Aven om en litteraturgranskning
som innehavaren av godkdnnande for forsiljning lade fram pekar pa att det finns mojliga fordelar med
profylaktisk migranbehandling for gravida kvinnor som lider av migrén, kan man dock konstatera att
de flesta som lider av migran forbattras under graviditeten 4ven om exakt antal varierar i studierna.
For kvinnor som behover profylaktisk migrinbehandling bor man anvénda ett 1dkemedel som inte
visats ha teratogena effekter hos tre djurarter vid 1aga doser.

De studier som visar ett samband mellan en hogre forekomst av graviditetshypertoni eller
havandeskapsforgiftning hos kvinnor med migrén ger inga bevis for ett orsakssammanhang mellan
migrdn och havandeskapsforgiftning eller hypertoni. Ingen av studierna har visat att god kontroll 6ver
migridn forebygger graviditetshypertoni eller havandeskapsforgiftning. Pé liknande sitt dr kopplingen
mellan migrén och ischemisk stroke inte bevisad. Det finns for ndrvarande inga bevis for att
profylaktisk behandling av migrdn under graviditet minskar risken for stroke.

CHMP ir av asikten att kontraindikationen for anvandning av topiramat for indikationen profylaktisk
migrédnbehandling for gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder utan adekvat preventivmetod ar
motiverad baserat pa att topiramat har visats ha teratogena effekter hos tre djurarter och att det finns
alternativa akuta och profylaktiska behandlingar av migrén under graviditet som inte har visats ha
teratogena effekter hos tre djurarter.

Om det saknas tillrackliga uppgifter for manniskor men risk har pavisats i djurstudier och det finns
sakrare alternativa behandlingar 4r det motiverat med en kontraindikation fér anvéindning under
graviditet. Enligt CHMP:s rekommendation har en kontraindikation for indikationen migrénprofylax
inforts av innehavaren av godkénnande for forséljning avseende anviandning av topiramat som
migrinprofylax for gravida kvinnor eller kvinnor i fertil lder utan adekvata preventivimedel .
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5.3 — Prekliniska séakerhetsuppgifter

Som en del av den ursprungliga ansdkan har innehavaren av godkénnande for forséljning lamnat in
fullstdndig dokumentation med icke-kliniska data som stdd for lakemedlets registrering inklusive
komplett dokumentation med rapporter om reproduktiv toxikologi. Innehavaren av godkdnnande for
forsdljning har inte 1dmnat in négra nya toxikologiska data som stdd for topiramat férutom en studie
over oral toxicitet hos unga réttor.

Embryofetala studier visar tydliga beldgg for att topiramat kan ha teratogena effekter. Eftersom denna
effekt var reproducerbar och har kunnat observeras hos tre djurarter, bide gnagare och icke-gnagare,
tyder det pa en potentiell risk dven for ménniskor.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
CHMP f6rordar beviljande av dndring av de godkénnanden for forsiljning for vilka produktresumé,
mérkning och bipacksedel aterfinns i bilaga III for Topamax med synonymer (se bilaga I), med
beaktande av foljande:

— Héanskjutandet géllde harmonisering av produktresumén, markningen och bipacksedeln.

— Den produktresumé, markning och bipacksedel som foreslagits av innehavaren av godkénnande for

forsdljning har bedomts pé grundval av den dokumentation som lagts fram och den vetenskapliga
diskussionen i kommittén.
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BILAGA I

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Notera: Denna produktresumé, méarkning och bipacksedel ar den version som &r giltig vid
tidpunkt for kommissionsbeslutet.

Efter kommissionsbeslutet kommer myndigheterna i medlemsstaterna, i samarbete med
referenslandet, att uppdatera produktinformationen enligt krav. Féljdaktligen behéver denna
produktresumé, markning och bipacksedel inte nédvandigtvis representera de nuvarande
godkénda texterna.

31



PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se bilaga [) 25 mg filmdragerade tabletter
Topamax och associerade namn (se bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter

Topamax och associerade namn (se bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
Topamax och associerade namn (se bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter

Topamax och associerade namn (se bilaga I) 15 mg hérda kapslar
Topamax och associerade namn (se bilaga ) 25 mg hérda kapslar
Topamax och associerade namn (se bilaga I) 50 mg hérda kapslar

[Se bilaga I — kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter
Hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Monoterapi till vuxna, ungdomar och barn 6ver 6 &r med partiella anfall med eller utan sekundéar
generalisering eller primért generaliserade tonisk-kloniska anfall.

Tillaggsbehandling till barn fran 2 ars alder, ungdomar och vuxna med partiella anfall med eller utan
sekundér generalisering eller primért generaliserade tonisk-kloniska anfall och for behandling av

anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom.

Topiramat dr indicerat hos vuxna som profylax av migranhuvudvark efter noggrann utvardering av
mdjliga alternativa behandlingsmetoder. Topiramat &r inte avsett for akut behandling.

4.2  Dosering och administreringssatt
Allmént

Det rekommenderas att behandlingen inleds med en 1ag dos f6ljd av titrering till en effektiv dos.
Dosen och titreringshastigheten ska bestimmas av det kliniska svaret.

Topamax finns som filmdragerade tabletter och en formulering med hérda kapslar. Det

rekommenderas att de filmdragerade tabletterna inte bryts. Formuleringen med héarda kapslar ges till
patienter som inte kan svélja tabletter, t.ex. barn och dldre.
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Topamax harda kapslar kan svéljas hela eller administreras genom att forsiktigt ppna kapseln och stroé
hela innehallet 6ver en liten méngd (tesked) mjuk mat. Denna blandning av likemedel och mat ska
sviljas omedelbart utan att tuggas. Den fér inte sparas for senare anvéndning.

Det dr inte nédvéndigt att Gvervaka plasmakoncentrationerna av topiramat for att optimera
behandlingen med Topamax. I sillsynta fall kan tilldgg av topiramat till fenytoin krdva en justering av
fenytoindosen for att uppné optimalt kliniskt utfall. Tilligg eller utséttning av fenytoin och
karbamazepin vid tilliggsbehandling med Topamax kan kridva dosjustering av Topamax.

Topamax kan tas utan hénsyn till maltider.

Hos patienter med eller utan anamnes pa krampanfall eller epilepsi ska antiepileptika, inklusive
topiramat, gradvis séttas ut for att minimera risken for krampanfall eller 6kad anfallsfrekvens. I
kliniska provningar minskades de dagliga doserna med en veckas mellanrum med 50—100 mg hos
vuxna med epilepsi och med 25-50 mg hos vuxna som fick topiramat i doser upp till 100 mg/dag som
migrénprofylax. I pediatriska kliniska provningar sattes topiramat gradvis ut under en period pa 2—8
veckor.

Monoterapi vid epilepsi

Allmant

Nér samtidiga antiepileptika (AED) sitts ut for att uppna monoterapi med topiramat, ska hénsyn tas till
de effekter detta kan fa pd anfallskontrollen. Om inte sékerhetsoverviganden kréver omedelbart
utsittande av samtidigt antiepileptikum, rekommenderas en gradvis minskning av samtidigt
antiepileptikum med ungefar en tredjedel av dosen varannan vecka.

Nér enzyminducerande lakemedel sitts ut, kommer topiramatnivéerna att stiga. En minskning av
dosen av Topamax (topiramat) kan krévas om det ar kliniskt indicerat.

Vuxna

Dos och titrering ska bestimmas av det kliniska svaret. Titreringen ska starta med 25 mg varje kvall i
1 vecka. Med 1 eller 2 veckors intervall 6kas darefter dosen med 25 eller 50 mg/dag, och ges uppdelat
pa tva dostillfallen. Om patienten inte tolererar titreringsregimen, kan mindre dosdkningar eller ldngre
intervall mellan dosdkningarna anvéndas.

Rekommenderad initial maldos vid monoterapi med topiramat hos vuxna &r 100 mg/dag till

200 mg/dag uppdelat pa tva dostillfdllen. Hogsta rekommenderade daglig dos &r 500 mg/dag uppdelat
pa tva dostillfallen. En del patienter med refraktara former av epilepsi har tolererat monoterapi med
topiramat i doser om 1 000 mg/dag. Dessa doseringsrekommendationer géller alla vuxna inklusive
dldre utan bakomliggande njursjukdom.

Pediatrisk population (barn dver 6 ars alder)

Dos och titreringshastighet hos barn ska bestimmas av kliniskt utfall. Behandling av barn &ver 6 ars
alder ska starta med 0,5 till 1 mg/kg varje kvill under den forsta veckan. Med 1 eller 2 veckors
intervall 6kas darefter dosen med 0,5 till 1 mg/kg/dag, och ges uppdelat pa tva dostillfillen. Om barnet
inte tolererar titreringsregimen, kan mindre dosokningar eller langre intervall mellan dosdkningarna
anvéndas.

Rekommenderat initialt médldosomrade vid monoterapi med topiramat hos barn 6ver 6 ars alder ar 100
mg/dag beroende pa kliniskt svar (detta ar ca 2,0 mg/kg/dag hos barn 616 ar).

Tillaggsbehandling vid epilepsi (partiella anfall med eller utan sekundér generalisering, primért
generaliserade tonisk-kloniska anfall eller anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom)
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Vuxna

Behandlingen ska starta med 25-50 mg varje kvéll i en vecka. Anvéndning av lagre initiala doser har
rapporterats, men har inte studerats systematiskt. Med en eller tva veckors intervall 6kas darefter
dosen med 25-50 mg/dag och tas uppdelat pa tva dostillfdllen. En del patienter kan uppna effekt med
dosering en géang per dag.

Som tilliggsbehandling i kliniska prévningar var 200 mg den lagsta effektiva dosen. Vanlig daglig dos
ar 200400 mg uppdelat pa tva dostillfallen.

Dessa doseringsrekommendationer géller alla vuxna, inklusive dldre, utan bakomliggande
njursjukdom (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population (barn fran 2 ars alder)

Rekommenderad total daglig dos av Topamax (topiramat) som tilldiggsbehandling &r ungefér 5 till 9
mg/kg/dag uppdelat pa tva dostillfillen. Titreringen ska starta vid 25 mg (eller lagre, baserat pé ett
dosomrade mellan 1 och 3 mg/kg/dag) varje kvéll under den forsta veckan. Med 1 eller 2 veckors
intervall 6kas darefter dosen med 1 till 3 mg/kg/dag (uppdelat pa tva dostillfallen) for att uppna
optimalt kliniskt svar.

Dagliga doser pa upp till 30 mg/kg/dag har studerats och tolererades i allminhet val.
Migréin
Vuxna

Rekommenderad total daglig dos av topiramat vid profylaktisk behandling av migranhuvudvirk ar 100
mg/dag uppdelat pa tva dostillfdllen. Titreringen ska starta med 25 mg varje kvill i 1 vecka. Dosen
Okas ddrefter med 25 mg/dag med 1 veckas mellanrum. Om patienten inte tolererar titreringsregimen,
kan léngre intervall mellan dosjusteringarna anvindas.

En del patienter kan uppleva en forbéttring vid en total daglig dos pa 50 mg/dag. Patienter har fatt en
total daglig dos pa upp till 200 mg/dag. Denna dos kan vara till férdel for en del patienter, men trots
detta bor forsiktighet iakttas pa grund av 6kad incidens av biverkningar.

Pediatrisk population

Topamax (topiramat) rekommenderas inte for behandling eller profylax av migrén hos barn beroende
pa otillrackliga data avseende sidkerhet och effekt.

Allminna doseringsrekommendationer for Topamax i sirskilda patientpopulationer

Nedsatt njurfunktion

Topiramat ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion (CLcg < 60 ml/min) da
plasmaclearance och renalt clearance av topiramat ar minskat. Personer med kand nedsatt njurfunktion
kan kréva ldngre tid for att uppné steady-state vid varje dos.

Topiramat avldgsnas fran plasma vid hemodialys, darfor ska en tilldiggsdos av Topamax motsvarande
ungefir en halv daglig dos ges till patienter med terminal njursvikt de dagar de genomgar hemodialys.
Tillaggsdosen ska ges uppdelat pd dostillféllen i borjan och slutet av hemodialysen. Tilldggsdosen kan
vara olika stor beroende pa egenskaperna hos den dialysutrustning som anvéands.

Nedsatt leverfunktion

Topiramat ska ges med forsiktighet till patienter med mattligt till svéart nedsatt leverfunktion da
clearance av topiramat &r minskat.
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Aldre

Ingen dosjustering krévs hos dldre forutsatt att njurfunktionen &r intakt.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.

Profylax av migranhuvudvérk under graviditet samt till fertila kvinnor som inte anvénder effektiv
preventivmetod.

4.4  Varningar och forsiktighet

I situationer da snabb utsittning av topiramat dr medicinskt indicerat, rekommenderas ldmplig
overvakning (se avsnitt 4.2 for ytterligare information).

Som med 6vriga antiepileptika kan vissa patienter uppleva en 6kning av anfallsfrekvens eller nya typer
av anfall med topiramat. Dessa fenomen kan vara konsekvensen av en dverdos, en minskning av
plasmakoncentrationen av antiepileptika som anvénds samtidigt, forsdmring av sjukdomen eller en
paradoxal effekt.

Adekvat hydrering dr mycket viktigt under tiden topiramat anviands. Hydrering kan minska risken for
njursten (se nedan). Ladmplig hydrering fére och under aktiviteter sdsom traning eller exponering for

hoga temperaturer kan minska risken for virmerelaterade biverkningar (se avsnitt 4.8).

Humorforiandringar/depression

En 6kad incidens av humorforandringar och depression har observerats under behandling med
topiramat.

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlas med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade, placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjalvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk &r inte kdnd och tillgéngliga data utesluter inte en eventuell 6kad risk for topiramat.

I dubbelblinda kliniska provningar forekom sjédlvmordsrelaterade biverkningar (suicidtankar,
sjdlvmordsforsok och sjalvmord) med en frekvens pa 0,5 % hos topiramatbehandlade patienter (46 av
8 652 behandlade patienter) och med néstan 3 ganger hogre incidens &n hos dem som behandlades
med placebo (0,2 %, 8 av 4 045 behandlade patienter).

Diérfor ska patienter 6vervakas for tecken pa suicidtankar och sjilvmordsbeteende, och lamplig
behandling bor 6vervégas. Patienter (och deras vardgivare) bor radas till att uppsoka medicinsk
radgivning om tecken pé suicidtankar och sjdlvmordsbeteende uppstar.

Njursten

Vissa patienter, sirskilt de med predisponering for njursten, kan 16pa 6kad risk for njurstensbildning
och didrmed forknippade tecken och symtom sasom njurkolik, njursmaérta eller flanksmérta.

Riskfaktorer for njursten inkluderar tidigare njurstensbildning, familjeanamnes av njursten och
hyperkalciuri. Ingen av dessa riskfaktorer kan med sékerhet forutséga njurstensbildning under
behandling med topiramat. Dessutom kan patienter som tar andra ldkemedel som é&r forknippade med
njursten 16pa okad risk.
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Nedsatt leverfunktion

Topiramat ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion, eftersom clearance av
topiramat kan vara nedsatt.

Akut myopi och sekundirt glaukom med trdng kammarvinkel

Ett syndrom bestaende av akut myopi forknippad med sekundart glaukom med trang kammarvinkel
har rapporterats hos patienter som fér topiramat. Symtomen inkluderar akut inséttande forsamring av
synskérpan och/eller 6gonsmaérta. De oftalmologiska fynden kan inkludera myopi, grund framre
kammare, okuldr hyperemi (rdhet) och 6kat intraokulért tryck. Mydriasis kan eventuellt forekomma.
Detta syndrom kan vara forknippat med supracilidr utgjutning, vilket medfor framre forskjutning av
lins och iris, med sekundért glaukom med trang kammarvinkel. Symtomen uppkommer vanligtvis
inom 1 ménad efter initiering av topiramatbehandling. I motsats till primért glaukom med trang
kammarvinkel, vilket &r séllsynt hos patienter som &r yngre &n 40 &r, har sekundért glaukom med trang
kammarvinkel i samband topiramat rapporterats hos savil pediatriska patienter som vuxna.
Behandlingen omfattar avbrytande av topiramatbehandlingen sa snabbt som mojligt, enligt behandlade
lakares bedomning, och lampliga atgérder for att sinka det intraokuléra trycket. Dessa atgdrder medfor
i allménhet en sdnkning av det intraokuléra trycket.

Forhdjt intraokulért tryck av vilken etiologi som helst kan, om det inte behandlas, leda till ett allvarligt
forlopp med permanent synforlust.

Det bor avgdras om patienter med anamnes pa égonsjukdomar bor behandlas med topiramat.

Metabolisk acidos

Hyperkloremisk metabolisk acidos utan anjongap (d.v.s. sankt serumbikarbonat under det normala
referensomradet utan respiratorisk alkalos) ar forknippat med topiramatbehandling. Denna minskning
av serumbikarbonat beror pa topiramats himmande effekt pé renalt karbanhydras. Vanligtvis intriaffar
minskningen av bikarbonat tidigt under behandlingen, &ven om den kan intréffa nér som helst under
behandlingen. Dessa minskningar dr vanligtvis lindriga till méttliga (genomsnittlig minskning pé 4
mmol/l vid doser pa 100 mg/dag eller hogre hos vuxna och vid ca 6 mg/kg/dag hos pediatriska
patienter). I sillsynta fall har patienter haft minskningar till virden under 10 mmol/l. Tillstdnd eller
behandlingar som predisponerar for acidos (sdsom njursjukdom, allvarlig respiratoriska sjukdomar,
status epileptikus, diarré, kirurgi, ketogen diet eller vissa ldkemedel) kan forstirka de
bikarbonatsidnkande effekterna av topiramat.

Kronisk metabolisk acidos okar risken for bildning av njursten och kan eventuellt leda till osteopeni.

Kronisk metabolisk acidos hos pediatriska patienter kan minska tillvixthastigheten. Effekten av
topiramat pa benvédvnadsrelaterade foljdtillstand har inte systematiskt undersokts i pediatriska eller
vuxna populationer.

Beroende pa bakomliggande tillstdnd, rekommenderas lamplig utvérdering inklusive
serumbikarbonatnivéer vid behandling med topiramat. Om metabolisk acidos utvecklas och kvarstér,

bor en sdnkning av dosen eller utséttning av topiramat (genom nedtrappning) overvigas.

Topiramat bor anvindas med forsiktighet hos patienter med tillstand eller behandlingar som utgoér en
riskfaktor for uppkomsten av metabolisk acidos.

Néringstilligg
Vissa patienter kan ga ner i vikt vid behandling med topiramat. Det rekommenderas att patienter som

behandlas med topiramat kontrolleras med avseende pa viktminskning. Kosttillagg eller 6kat fodointag
kan dvervégas om patienten forlorar i vikt vid behandling med topiramat.
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Laktosintolerans

Topamax innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte anvinda
detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

Effekter av Topamax pé andra antiepileptika

Tillagg av Topamax till andra antiepileptika (fenytoin, karbamazepin, valproinsyra, fenobarbital,
primidon) har ingen effekt pa deras plasmakoncentrationer vid steady-state, utom hos enstaka patienter
dér tillagg av Topamax till fenytoin kan medfora en 6kning av fenytoins plasmakoncentrationer. Detta
kan moéjligen bero pé en hamning av en specifik enzympolymorfisk isoform (CYP2C19). Féljaktligen
bor alla patienter som star pa fenytoin och visar kliniska tecken eller symtom pa toxicitet fa sina
fenytoinnivéer dvervakade.

En farmakokinetisk interaktionsstudie pa patienter med epilepsi indikerade att tilldgg av topiramat till
lamotrigin inte hade ndgon effekt pa plasmakoncentrationen av lamotrigin vid steady-state vid
topiramatdoser pa 100 till 400 mg/dag. Dessutom forekom ingen fordndring av topiramats
plasmakoncentrationer vid steady-state under behandling med eller efter utsittning av
lamotriginbehandling (genomsnittlig dos pa 327 mg/dag).

Topiramat hammar enzymet CYP 2C19 och kan andra stora andra substanser som metaboliseras via
detta enzym (t ex diazepam, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol).

Effekter av andra antiepileptika pd Topamax

Fenytoin och karbamazepin minskar plasmakoncentrationen av topiramat. Tilldgg eller utsittande av
fenytoin eller karbamazepin vid samtidig behandling med Topamax kan krdva dosjustering av den
senare. Detta bor ske genom titrering till dess klinisk effekt uppnés. Tilldgg eller utsédttande av
valproinsyra medfor inte kliniskt signifikanta fordndringar i plasmakoncentrationerna av Topamax och
motiverar darfor inte ndgon dosjustering av Topamax. Resultaten av dessa interaktioner sammanfattas
nedan:

Samtidigt  administrerat AED- Topamax-
AED koncentration koncentration
Fenytoin (_)** l
Karbamazepin (CBZ) > !
Valproinsyra — VEN
Lamotrigin > -
Fenobarbital > NS
Primidon > NS

<> = Ingen effekt pa plasmakoncentration (<15 % foréndring)
** = Plasmakoncentrationer okar hos enskilda patienter

| = Plasmakoncentrationer minskar

NS = Inte studerat

AED = Antiepileptikum

Andra ldkemedelsinteraktioner

Digoxin

I en engéngsdosstudie minskade ytan under plasmakoncentrationskurvan (AUC) for serumdigoxin
med 12 % pa grund av samtidig administrering av Topamax. Den kliniska relevansen av denna
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observation har inte faststillts. Nar Topamax laggs till eller sétts ut hos patienter som star pa
digoxinbehandling, bor noggrann rutinméssig dvervakning av serumdigoxin ske.

CNS-depressiva medel

Samtidig administrering av Topamax och alkohol eller andra CNS-depressiva likemedel har inte
utvérderats i kliniska studier. Det rekommenderas att Topamax inte anvinds tillsammans med alkohol
eller andra CNS-depressiva ldkemedel.

Johannesort (Hypericum perforatum)

Det kan finnas en risk for minskade plasmakoncentrationer och dédrmed en forlust av effekt som foljd
vid samtidig administrering av topiramat och johannesort. Inga kliniska studier har genomforts for att
utvirdera denna potentiella interaktion.

Orala preventivmedel

I en farmakokinetisk interaktionsstudie pa friska frivilliga forsokspersoner med samtidigt administrerat
p-piller av kombinationstyp innehallande 1 mg noretisteron (NET) plus 35 pg etinylostradiol (EE), var
Topamax, som gavs utan andra likemedel, i doser pa 50 till 200 mg/dag inte forknippat med statistiskt
signifikanta forédndringar av genomsnittlig exponering (AUC) for ndgon komponent i p-pillret. I en
annan studie var exponeringen for EE statistiskt signifikant minskad i doser pa 200, 400 och 800
mg/dag (18 %, 21 % respektive 30 %) nér det gavs som tilldggsbehandling till epilepsipatienter som
tog valproinsyra. Topamax (50-200 mg/dag hos friska frivilliga och 200-800 mg/dag hos
epilepsipatienter) paverkade inte exponeringen for NET signifikant i ndgon av de tva studierna. Aven
om det forekom en dosberoende minskning av EE-exponeringen i doser pa 200-800 mg/dag (hos
epilepsipatienter), fanns det ingen signifikant dosberoende fordndring av EE-exponeringen i doser pa
50-200 mg/dag (hos friska frivilliga). Den kliniska betydelsen av fordndringarna &r inte kénd. Risken
for minskad antikonceptionell effekt och 6kade genombrottsblodningar bor beaktas hos patienter som
tar orala preventivmedel av kombinationstyp tillsammans med Topamax. Patienter som tar
Ostrogeninnehéllande preventivmedel ska uppmanas rapportera eventuella fordndringar i
blddningsmonstret. Den antikonceptionella effekten kan minska dven utan genombrottsblodningar.

Litium

Hos friska frivilliga forsdokspersoner observerades en minskning (18 % for AUC) i systemisk
exponering for littum vid samtidig administrering av topiramat 200 mg/dag. Hos patienter med bipolar
sjukdom var farmakokinetiken for lititum ofordndrad under behandling med topiramat vid doser pa 200
mg/dag. Efter topiramatdoser pa upp till 600 mg/dag observerades dock en 6kning i systemisk
exponering (26 % for AUC). Litiumnivaerna ska overvakas vid samtidig administrering av topiramat.

Risperidon

Likemedelsinteraktionsstudier som genomfordes med engéngsdoser till friska frivilliga
forsokspersoner och upprepade doser till patienter med bipolér sjukdom gav likartade resultat. Nar det
administrerades samtidigt som topiramat i stigande doser pa 100, 250 och 400 mg/dag skedde en
minskning av risperidons (administrerat i doser frén 1 till 6 mg/dag) systemiska exponering (16 % och
33 % for AUC vid steady-state vid doserna 250 respektive 400 mg/dag). Skillnaderna i AUC for den
totala aktiva fraktionen mellan behandling med risperidon ensamt och kombinationsbehandling med
topiramat var dock inte statistiskt signifikanta. Minimala férédndringar i farmakokinetiken for den
totala aktiva fraktionen (risperidon plus 9-hydroxirisperidon) och inga fordndringar for 9-
hydroxirisperidon observerades. Det skedde inga signifikanta fordndringar i den systemiska
exponeringen for risperidons totala aktiva del eller for topiramat. Nér topiramat lades till existerande
risperidonbehandling (1-6 mg/dag) rapporterades biverkningar mer frekvent dn innan topiramat (250-
400 mg/dag) introducerades (90 % respektive 54 %). De mest frekvent rapporterade biverkningarna da
topiramat lades till risperidonbehandling var: somnolens (27 % och 12 %), parestesier (22 % och 0 %)
och illaméende (18 % respektive 9 %).
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Hydroklortiazid (HCTZ)

En ldkemedelsinteraktionsstudie som genomfordes med friska frivilliga forsdkspersoner utviarderade
farmakokinetiken vid steady-state for HCZT (25 mg var 24:e tim) och topiramat (96 mg var 12:e tim)
nir de administrerades ensamma och tillsammans. Resultaten fran denna studie indikerar att
topiramats C,,,x 0kade med 27 % och AUC 6kade med 29 % nir HCTZ adderades till topiramat. Den
kliniska betydelsen av denna fordndring dr inte kénd. Tilligg av HCTZ vid topiramatbehandling kan
kréva en justering av topiramatdosen. Farmakokinetiken vid steady-state for HCTZ péverkades inte
signifikant av samtidig administrering av topiramat. Kliniska laboratorieresultat indikerar minskningar
av serumkalium efter administrering av topiramat eller HCTZ, vilka var stérre nir HCTZ och
topiramat administrerades samtidigt.

Metformin

En lakemedelsinteraktionsstudie som genomfordes pa friska frivilliga forsokspersoner utvérderade
farmakokinetiken vid steady-state for metformin och topiramat i plasma nér metformin gavs ensamt
och nir metformin och topiramat gavs samtidigt. Resultaten fran denna studie indikerade att
metformins genomsnittliga C,,,x och genomsnittliga AUC_j», 6kade med 18 % respektive 25 %,
medan CL/F minskade med 20 % nér metformin administrerades tillsammans med topiramat.
Topiramat paverkade inte t,,, for metformin. Den kliniska betydelsen av topiramats effekt pa
metformins farmakokinetik ar oklar. Oral plasmaclearance for topiramat tycks minska nér det
administreras tillsammans med metformin. Storleken pé forédndringen av clearance ér inte kdnd. Den
kliniska betydelsen av metformins effekt pa topiramats farmakokinetik ar oklar.

Nér Topamax laggs till eller sitts ut hos patienter som star pa metforminbehandling, boér noggrann
rutinméssig overvakning ske med avseende pa adekvat kontroll av deras diabetesstatus.

Pioglitazon

En ldkemedelsinteraktionsstudie som genomfordes med friska frivilliga forsdkspersoner utviarderade
farmakokinetiken vid steady-state for topiramat och pioglitazon nir de administrerades ensamma och
tillsammans. En minskning pa 15 % av AUC, 4 for pioglitazon utan ndgon fordndring av Cpax s
observerades. Detta fynd var inte statistiskt signifikant. Dessutom noterades en minskning pa 13 %
och 16 % av Cuxss respektive AUC, i for den aktiva hydroximetaboliten, liksom en minskning pa
60 % av Cpaxss 0ch AUC,  for den aktiva ketometaboliten. Den kliniska betydelsen av dessa fynd &r
inte kdnd. Nar Topamax laggs till pioglitazonbehandling eller pioglitazon laggs till Topamax -
behandling, bér noggrann rutinméssig 6vervakning av patienterna ske med avseende pa adekvat
kontroll av deras diabetesstatus.

Glyburid

En likemedelsinteraktionsstudie som genomfordes pé patienter med typ 2-diabetes utviarderade
farmakokinetiken vid steady-state for glyburid (5 mg/dag) ensamt och tillsammans med topiramat
(150 mg/dag). Det skedde en minskning pé 25 % av AUC,, for glyburid vid administrering av
topiramat. Den systemiska exponeringen for de aktiva metaboliterna, 4-trans-hydroxi-glyburid (M1)
och 3-cis-hydroxiglyburid (M2), minskade ocksa med 13 % respektive 15 %. Farmakokinetiken vid
steady-state for topiramat var opaverkad av samtidig administrering av glyburid.

Niér topiramat laggs till glyburidbehandling eller glyburid 1dggs till topiramatbehandling, bor noggrann
rutinméssig overvakning av patienterna ske med avseende pé adekvat kontroll av deras diabetesstatus.

Ovriga interaktioner

Lékemedel som predisponerar for njursten
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Topamax kan, nir det anvands tillsammans med andra lakemedel som predisponerar for njursten, 6ka
risken for njursten. Nér Topamax anvéinds bor ldkemedel som dessa undvikas, eftersom de kan skapa
en fysiologisk miljé som 6kar risken for njurstensbildning.

Valproinsyra

Samtidig administrering av topiramat och valproinsyra har varit forknippad med hyperammonemi med
eller utan encefalopati hos patienter som har tolererat nagot av ladkemedlen var for sig. I de flesta fall
lindrades symtomen och tecknen nir nagot av ldkemedlen sattes ut. Denna biverkning beror inte pa en
farmakokinetisk interaktion. Ndgot samband mellan hyperammonemi och monoterapi med topiramat
eller samtidig behandling med andra antiepileptika har inte faststéllts.

Ytterligare farmakokinetiska ldkemedelsinteraktionsstudier

Det har genomforts kliniska studier for att utvérdera den potentiella farmakokinetiska
lakemedelsinteraktionen mellan topiramat och andra likemedel. Forandringar i Cy,y eller AUC till
foljd av interaktioner sammanfattas nedan. Den andra kolumnen (koncentration av samtidigt
lakemedel) beskriver vad som hédnder med koncentrationen av det samtidiga ldkemedel som anges i
den forsta kolumnen nér topiramat 1aggs till. Den tredje kolumnen (koncentration av topiramat)
beskriver hur den samtidiga administreringen av ett likemedel som anges i den forsta kolumnen
forandrar koncentrationen av topiramat.

Sammanfattning av resultat fran ytterligare kliniska farmakokinetiska
lakemedelsinteraktionsstudier

Samtidigt lakemedel

Koncentration av samtidigt

Koncentration av

lakemedel® topiramat®
Amitriptylin > 20 % Okning av Cmax och NS
AUC f6r nortriptylinmetabolit
Dihydroergotamin > >
(oralt och subkutant)
Haloperidol < 31 % Okning av AUC for NS
den reducerade metaboliten
Propranolol > 17 % Okning av Cmax for 4- 9 % och 16 % 6kning av
OH propranolol (TPM 50 mg max’
var 12:e timme) 9 % och 17 % okning av
AUC (40 respektive 80 mg
propranolol var 12:e timme)
Sumatriptan “ NS
(oralt och subkutant)
Pizotifen > >
Diltiazem 25 % minskning av AUC for 20 % okning av AUC
diltiazem och 18 % minskning
av DEA och < for DEM*
Venlafaxin > >
Flunarizin 16 % 6kning av AUC —

b
(TPM 50 mg var 12:e timme)

* %-virden &r fordndringar av behandlingens genomsnittliga C,,x eller AUC med avseende

pa monoterapi

< = Ingen effekt pa C,,.x och AUC (<15 % fordndring) av modersubstansen

NS = Inte studerat

* DEA = Desacetyldiltiazem, DEM = N-demetyldiltiazem

® AUC for flunarizin 6kade 14 % hos patienter som enbart tog flunarizin.
Exponeringsdkningen kan tillskrivas ackumulering under tiden steady-state uppnas.
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4.6  Graviditet och amning
Topiramat var teratogent hos mus, ratta och kanin. Hos ratta passerar topiramat placentabarriiren.
Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier med Topamax pa gravida kvinnor.

Data fran graviditetsregister antyder att det kan finnas ett samband mellan anvindning av Topamax
under graviditet och medfédda missbildningar (t.ex. kraniofaciala defekter sdsom lapp/gomspalt,
hypospadi och anomalier omfattande olika kroppssystem). Detta har rapporterats med topiramat som
monoterapi och topiramat som en del av en polyterapiregim. Dessa data ska tolkas med forsiktighet,
da ytterligare data krévs for att identifiera 6kade risker for missbildningar.

Dessutom tyder data fran dessa register och andra studier pé att det, jimfort med monoterapi, kan
finnas en 6kad risk for teratogena effekter i samband med anvdndning av antiepileptika i
kombinationsterapi.

Det rekommenderas att kvinnor i fertil alder anvénder lamplig preventivmetod.

Djurstudier har visat utsondring av topiramat i mjolk. Utsdndringen av topiramat i brostmjolk hos
minniska har inte utvérderats i kontrollerade studier. Begriansade observationer hos patienter tyder pa
en omfattande utsondring av topiramat i brostmjolk. Eftersom manga likemedel utsondras i
brostmjolk maste beslut fattas om amningen ska avbrytas eller om behandlingen med topiramat ska
avbrytas med hinsyn tagen till likemedlets betydelse for modern (se avsnitt 4.4).

Indikation epilepsi

Under graviditet ska topiramat forskrivas efter att kvinnan fatt fullstindig information om de kianda
riskerna med okontrollerad epilepsi under graviditet och de potentiella riskerna med likemedlet for
fostret.

Indikation profylax av migranhuvudvark

Topiramat &r kontraindicerat under graviditet samt hos fertila kvinnor som inte anvénder effektiv
preventivmetod (se avsnitt 4.3 och 4.5 Interaktioner med orala preventivmedel).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Topiramat verkar pé det central nervsystemet och kan ge désighet, yrsel eller andra relaterade symtom.
Det kan dven orsaka synstdrningar och/eller dimsyn. Dessa biverkningar kan eventuellt vara farliga for
patienter som framfor fordon eller anvinder maskiner, i synnerhet fram till dess den enskilda
patientens upplevelse av ldkemedlet ar kand.

Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Topiramats sdkerhet utvirderades fran en klinisk prévningsdatabas bestdende av 4 111 patienter

(3 182 stod pa topiramat och 929 pa placebo) som deltog i 20 dubbelblinda provningar respektive

2 847 patienter som deltog i 34 6ppna provningar med topiramat som tilldggsbehandling av primart
generaliserade tonisk-kloniska anfall, partiella anfall, anfall i samband med Lennox-Gastauts syndrom,
monoterapi vid ny eller nyligen diagnostiserad epilepsi eller migranprofylax. De flesta biverkningar
var lindriga till mattliga. De biverkningar som identifierades i kliniska provningar och vid erfarenhet
efter godkdnnandet for forsiljning (anges med *”’) listas efter deras incidens i kliniska prévningar i
tabell 1.
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Angivna frekvenser ér foljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Séllsynta >1/10 000, <1/1 000

Ingen kénd frekvens kan inte beréknas fran tillgédngliga data

De vanligaste biverkningarna (de med en incidens pa >5 % och storre &n vad som observerades med
placebo vid minst en indikation i dubbelblinda kontrollerade studier med topiramat) omfattar: anorexi,
minskad aptit, bradyfreni, depression, expressiv sprakstorning, insomni, onormal koordination, stérd
uppmirksamhet, yrsel, dysartri, dysgeusi, hypestesi, letargi, minnesforsdmring, nystagmus, parestesi,
somnolens, tremor, diplopi, dimsyn, diarré, illamaende, trotthet, irritabilitet och viktminskning.

Pediatrisk population

De biverkningar som rapporterades oftare (>2 génger) hos barn dn hos vuxna i dubbelblinda
kontrollerade studier omfattar: minskad aptit, 6kad aptit, hyperkloremisk acidos, hypokalemi,
onormalt beteende, aggression, apati, insomningssvarigheter, sjilvmordstankar, stord uppmarksamhet,
letargi, somnstorning vid stord dygnsrytm, dalig somnkvalitet, 6kad tarproduktion, sinusbradykardi,
kénsla av att vara onormal och géngrubbning.

De biverkningar som rapporterades hos barn, men inte hos vuxna, i dubbelblinda kontrollerade studier

omfattar: eosinofili, psykomotorisk hyperaktivitet, vertigo, krikningar, hypertermi, pyrexi och
inldrningssvarigheter.
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Tabell 1: Biverkningar av topiramat

Organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga  Séllsynta Ingen
vanliga kénd
frekvens
Undersokningar Vikt- Viktokning* Forekomst av Minskat
minskning kristaller i urin,  blod-
onormalt bikarbonat
tandemgangtest,
minskat antal
vita blodkroppar
Hjéartat Bradykardi,
sinusbradykardi,
palpitationer
Blodet och Anemi Leukopeni, Neutropeni
lymfsystemet trombocytopeni, *
lymfadenopati,
eosinofili
Centrala och Parestesi, Stord Minskad Apraxi,
perifera somnolens,  uppméirksamhet, medvetandegrad sOomn-
nervsystemet yrsel minnes- , grand mal- storning
forsamring, anfall, defekt vid
amnesi, kognitiv  synfilt, dygnsrytm-
storning, mental  komplexa storning,
forsdmring, partiella anfall,  hyperestesi,
forsdmrade talstorning, nedsatt
psykomotoriska  psykomotorisk  lukt-
fardigheter, hyperaktivitet, forméga,
kramper, synkope, avsaknad
onormal sensorisk av
koordination, storning, luktsinne,
tremor, letargi,  dregling, essentiell
hypestesi, hypersomni, tremor,
nystagmus, afasi, repetitivt  akinesi,
smakrubbning,  tal, hypokinesi,  okénslighet
balans- dyskinesi, for stimuli
rubbning, postural yrsel,
dysartri, dalig
intensions- somnkvalitet,
tremor, sedering  bridnnande
kénsla,
sensorisk
forlust, felaktig
luktfornimmelse
, cerebellart
syndrom,
dysestesi,
nedsatt smak-
fornimmelse,
stupor,
klumpighet,
aura, forlorad
smak-
fornimmelse,
dysgrafi,
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Ogon

Oron och
balansorgan

Andningsvigar,
brostkorg och
mediastinum

Magtarm-
kanalen

Illaméende,
diarré

Dimsyn,
diplopi,
synstorning

Vertigo,
tinnitus,
Oronvark

Dyspné,
ndsblddning,
nastappa,
rinorré

Krakningar,
forstoppning,
Ovre buksmirta,
dyspepsi,
buksmarta,
muntorrhet,
magobehag, oral
parestesi,

gastrit,
bukobehag
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dysfasi, perifer
neuropati,
presynkope,
dystoni,
myrkrypningar

Minskad
synskérpa,
skotom,
myopi*,
onormal kdnsla i
Ogonen*, torra
Ogon, fotofobi,
blefarospasm,
okad
tarproduktion,
fotopsi,
mydriasis,
presbyopi

Dovhet, ensidig
dovhet,
neurosensorisk
dovhet, obehag i
oronen,
forsamrad
horsel

Anstrdngnings-
dyspné,
paranasal
sinushyper-
sekretion,
dysfoni

Pankreatit,
flatulens,
gastroesofagal
refluxsjukdom,
nedre
buksmarta, oral
hypestesi,
gingival
blodning,
uppspénd buk,
epigastriskt
obehag, 6m buk,
saliv-
hypersekretion,
oral smirta,
délig andedrakt,
glossodyni

Ensidig
blindhet,
Overgdende
blindhet,
glaukom,
ackommod
-ations-
storning,
forandrat
djupseende,
flimmer-
skotom,
ogonlocks-
odem*,
nattblind-
het,
amblyopi

Glaukom
med trang
kammar-
vinkel*,
makulo-
pati*,
ogon-
rorelse-
storning*



Njurar och
urinvégar

Hud och
subkutan
vavnad

Muskuloskeleta
la systemet och
bindvav

Metabolism
och nutrition

Infektioner och
infestationer

Blodkairl

Allméanna
symtom
och/eller
symtom vid
administrerings
stéllet

Naso-
faryngit*

Trotthet

Njursten,
pollakisuri,
dysuri

Alopeci,
hudutslag, klada

Artralgi,
muskelkramper,
myalgi, muskel-
ryckningar,
muskelsvaghet,
muskulo-
skeletal
brostsmérta

Anorexi,
minskad aptit

Pyrexi, asteni,
irritabilitet,
gingrubbning,
kénsla av att
vara onormal,
sjukdoms-
kénsla
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Urinsten,
urininkontinens,
hematuri,
inkontinens,
miktions-
tringningar,
njurkolik,
njursmaérta

Anbhidros, facial
hypestesi,
urtikaria,
erytem, generell
kldda, makuldra
utslag,
hudmissfargnin
gar, allergisk
dermatit, svullet
ansikte

Ledsvullnad*,
muskuloskeletal
stelhet,
flanksmarta,
muskeltrétthet

Metabolisk
acidos,
hypokalemi,
okad aptit,
polydipsi

Hypotension,
ortostatisk
hypotension,
rodnad,
vérmevallning

Hypertermi,
torst, influensa-
liknande
sjukdom*,
troghet, perifer
kyla,
berusnings-
kénsla,
nervositet

Uretérsten,
renal
tubulér
acidos*

Stevens-
Johnsons
syndrom*,
erythema
multiforme
*. onormal
hudlukt,
periorbitalt
odem*,
lokal
urtikaria

Extremitets
-obehag*

Hyper-
kloremisk
acidos

Raynauds
fenomen

Ansikts-
6dem,
kalcinos

Toxisk
epidermal
nekrolys*



Sociala
forhéllanden

Immunsystemet

Reproduktionso
rgan och
brostkortel

Psykiska
storningar

Depression

Overkinslighet

Bradyfreni
(l&ngsamma
forstands och
kansloméssiga
funktioner),
insomni,
expressiv
sprakstorning,
angest,
forvirrings-
tillstand,
desorientering,
aggression,
humor-
fordndring,
agitation,
humér-
svingningar,
nedstdmdhet,
vrede, onormalt
beteende

Inlarnings-
svarigheter

Erektil
dysfunktion,
sexuell
dysfunktion

Sjalvmords-
tankar,
sjalvmords-
forsok,
hallucination,
psykotisk
storning, horsel-
hallucination,
synhallucination
, apati, avsaknad
av spontant tal,
sOmnstorning,
affektlabilitet,
minskad libido,
rastloshet, grat,
dysfemi,
euforisk
sinnesstimning,
paranoia,
perseveration,
panikattack,
gratmildhet,
lasstorning,
insomnings-
svarigheter,
flack affekt,
onormalt
tdnkande,
forlust av libido,
hagloshet,
svarigheter att
vidmakthalla
somnen,
distraherbarhet,
for tidigt
uppvaknande,
panikreaktion,
forhojd
sinnesstimning

Allergiskt
odem*,
bindhinne
-0dem*

Mani,
anorgasmi,
panik-
syndrom,
stord
sexuell
upphets-
ning,
kénsla av
fortvivlan*®,
onormal
orgasm,
hypomani,
minskad
orgasmkén
sla

* Identifierad som en biverkning i spontana rapporter efter godkénnandet for forséljning. Dess
frekvens berdknades baserat pé data fran kliniska provningar.

47



4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Overdoseringar av topiramat har rapporterats. Tecken och symtom omfattar kramper, désighet,
talstorningar, dimsyn, dubbelseende, avtrubbning, letargi, onormal koordination, stupor, hypotoni,
buksmarta, agitation, yrsel och depression. De kliniska konsekvenserna var i de flesta fall inte svara,
men dodsfall har rapporterats efter 6verdoser av flera likemedel inklusive topiramat.

Overdosering av topiramat kan resultera i svar metabolisk acidos (se avsnitt 4.4).

Behandling

Om intaget av topiramat skett nyligen vid en akut dverdosering, ska magsédcken tommas omedelbart
genom magskoljning eller genom att framkalla kriakning. Aktivt kol har visat sig adsorbera topiramat
in vitro. Behandlingen bor vara ldmpligt understodjande och patienten ska vara vil hydrerad.
Hemodialys har visats vara ett effektivt sétt att avldgsna topiramat ur kroppen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: dvriga antiepileptika, medel mot migrian, ATC-kod: NO3AX11

Topiramat klassificeras som en sulfamatsubstituerad monosackarid. Den exakta mekanismen med
vilken topiramat utdvar sina antiepileptiska och migranprofylaktiska effekter ar inte kand.
Elektrofysiologiska och biokemiska studier pa odlade neuron har identifierat tre egenskaper som kan
bidra till topiramats antiepileptiska eftekt.

De aktionspotentialer som alstrades upprepade ganger genom forldngd depolarisering av neuronen
blockerades av topiramat pa ett tidsberoende sitt, vilket tyder pé en tillstindsberoende blockering av
natriumkanaler. Topiramat 6kade den frekvens med vilken gamma-aminosmérsyra (GABA)
aktiverade GABA 4-receptorer och dkade formagan hos GABA att inducera ett flode av kloridjoner in i
neuronen, vilket tyder pa att topiramat potentierar aktiviteten hos denna himmande neurotransmittor.

Denna effekt blockerades inte av flumazenil, en bensodiazepinantagonist, och inte heller 6kade
topiramat ldngden pé kanaloppningstiden, vilket skiljer topiramat fran barbiturater som modulerar
GABA s-receptorer.

Eftersom topiramats antiepileptiska profil skiljer sig markant fran den hos bensodiazepiner, kan det
modulera en bensodiazepinokénslig subtyp av GABA s-receptorn. Topiramat motverkade forméagan
hos kainat att aktivera kainat/ AMPA (alfa-amino-3-hydroxi-5-metylisoxasol-4-propionsyra)-subtypen
av excitatorisk aminosyra (glutamat)-receptorn, men hade ingen méarkbar effekt pé aktiviteten hos N-
metyl-D-aspartat (NMDA) i NMDA-receptorsubtypen. Dessa effekter av topiramat var
koncentrationsberoende i omradet 1 uM till 200 uM, med légsta aktivitet observerad vid 1 uM till

10 uM.

Dessutom hdmmar topiramat vissa karbanhydras-isoenzymer. Denna farmakologiska effekt &r mycket
svagare dn den hos acetazolamid, en kénd karbanhydrashdmmare, och den anses inte vara en viktig del
av topiramats antiepileptiska aktivitet.

I djurstudier utdvar topiramat antikonvulsiv aktivitet hos ratta och mus i MES—tester (”maximal
electroshock seizure”) och &r effektivt i gnagarmodeller pa epilepsi, vilka omfattar toniska och
absenslika anfall hos spontant epileptisk ratta (SER) och toniska och kloniska anfall som induceras hos
ratta genom stimulering av amygdala eller genom global ischemi. Topiramat har endast svag effekt nir
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det géller att blockera kloniska anfall som inducerats av GABA 4-receptorantagonisten
pentylenetetrazol.

Studier pa mus som samtidigt far topiramat och karbamazepin eller fenobarbital visade synergistisk
antikonvulsiv aktivitet, medan kombination med fenytoin visade additiv antikonvulsiv aktivitet. I
vélkontrollerade provningar med tilldggsbehandling har ingen korrelation visats mellan de ldgsta
plasmakoncentrationerna av topiramat och dess kliniska effekt. Inga tecken pa tolerans har visats hos
ménniska.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Formuleringarna med den filmdragerade tabletten och den harda kapseln &r bioekvivalenta.

Topiramats farmakokinetiska profil jamfort med andra antiepileptika visar 1dng halveringstid i plasma,
linjar farmakokinetik, huvudsakligen renalt clearance, franvaro av signifikant proteinbindning och
avsaknad av kliniskt relevanta aktiva metaboliter.

Topiramat &r inte en potent inducerare av ldkemedelsmetaboliserande enzymer, kan administreras
oberoende av méltider och rutinméssig 6vervakning av topiramatkoncentrationer i plasma &r inte
nddvindigt. I kliniska studier fanns inget konsekvent samband mellan plasmakoncentrationer och
effekt eller biverkningar.

Absorption

Topiramat absorberas snabbt och vil. Efter oral administrering av 100 mg topiramat till friska
frivilliga forsokspersoner uppnéddes en genomsnittlig hogsta plasmakoncentration (Cy,x) pa 1,5 pg/ml
inom 2 till 3 timmar (T ).

Baserat pa atervinning av radioaktivitet frén urinen var den genomsnittliga absorptionen av en 100 mg
oral dos av '*C-topiramat minst 81 %. Mat hade ingen kliniskt signifikant effekt p4 topiramats
biotillgéinglighet.

Distribution

I allménhet binds 13 till 17 % av topiramat till plasmaproteiner. Man har observerat ett bindningsstille
med 1ag kapacitet for topiramat i/pa erytrocyter, vilket méttas vid plasmakoncentrationer 6ver 4 ug/ml.
Distributionsvolymen varierade omvant med dosen. Den genomsnittliga synliga distributionsvolymen
var 0,80 till 0,55 L/kg for en engéngsdos pa 100 till 1 200 mg. Man upptickte en konsskillnad i
distributionsvolym, dér kvinnors vérden 4r ca 50 % av ménnens. Detta tillskrevs den hogre procenten
kroppsfett hos kvinnliga patienter och har ingen klinisk konsekvens.

Metabolism

Topiramat metaboliseras inte i s& hog utstrackning (~20 %) hos friska frivilliga férsokspersoner. Det
metaboliseras upp till 50 % hos patienter som fér samtidig antiepileptikabehandling med kénda
inducerare av likemedelsmetaboliserande enzymer. Sex metaboliter som bildas genom hydroxylering,
hydrolys och glukuronidering har isolerats, karakteriserats och identifierats fran plasma, urin och feces
hos ménniska. Varje metabolit utgdr mindre &n 3 % av den totala radioaktivitet som utsondras efter
administrering av '*C-topiramat. Tva metaboliter som behdll storre delen av topiramats struktur
testades och visade sig ha obetydlig eller ingen antikonvulsiv aktivitet.

Eliminering

Hos miénniska ar den viktigaste elimineringsvigen for oféréndrat topiramat och dess metaboliter via
njurarna (minst 81 % av dosen). Ungefir 66 % av dosen av '“C-topiramat utséndrades ofordndrad i
urinen inom fyra dagar. Efter dosering tva ganger per dag av 50 mg och 100 mg topiramat, var
genomsnittlig renalt clearance ca 18 ml/min respektive 17 ml/min. Det finns bevis pé renal tubulir
reabsorption av topiramat. Detta stods av studier pa ratta dir topiramat administrerades samtidigt som
probenecid och en signifikant 6kning av topiramats renala clearance observerades. Total
plasmaclearance hos ménniska &r ca 20 till 30 ml/min efter oral administrering.
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Topiramat visar liten variation mellan patienter nir det géller plasmakoncentrationer och har darfor
forutsdgbar farmakokinetik. Topiramats farmakokinetik &r linjar med konstant plasmaclearance och
arean under plasmakoncentrationskurvan okar pa ett dosproportionellt sétt i omradet 100 till 400 mg
som oral engangsdos till friska frivilliga fors6kspersoner. Patienter med normal njurfunktion kan
behova 4 till 8 dagar for att uppna steady-state for plasmakoncentrationer. Genomsnittlig C,.x efter
upprepade orala doser p& 100 mg tva ganger per dag till friska frivilliga férsokspersoner var

6,76 pg/ml. Efter administrering av upprepade doser pa 50 mg och 100 mg topiramat tva ganger per
dag, var den genomsnittliga elimineringshalveringstiden ca 21 timmar.

Samtidig administrering av upprepade doser av topiramat, 100 till 400 mg tva ganger per dag, och
fenytoin eller karbamazepin visar dosproportionella 6kningar av plasmakoncentrationerna av
topiramat.

Topiramats plasmaclearance och renala clearance minskar hos patienter med nedsatt njurfunktion
(CLcr <60 ml/min), och plasmaclearance minskar hos patienter med terminal njursjukdom. Till f6ljd
av detta forvéntas hogre plasmakoncentrationer vid steady-state for en given dos hos patienter med
nedsatt njurfunktion jamfort med dem som har normal njurfunktion. Topiramat avldgsnas effektivt
fran plasma genom hemodialys.

Topiramats plasmaclearance minskar hos patienter med mattligt till svart nedsatt leverfunktion.

Topiramats plasmaclearance ér ofordandrad hos dldre patienter utan bakomliggande njursjukdom.

Pediatrisk population (farmakokinetik upp till 12 ars alder)

Topiramats farmakokinetik hos barn, liksom hos vuxna som far tilliggsbehandling, 4r linjéar med en
clearance som &r dosoberoende och plasmakoncentrationer vid steady-state som 6kar proportionellt
med dosen. Barn har dock hogre clearance och kortare elimineringshalveringstid. Foljaktligen kan
topiramats plasmakoncentrationer for samma dos i mg/kg vara ldagre hos barn jamfort med vuxna.
Liksom hos vuxna minskar leverenzyminducerande antiepileptika plasmakoncentrationerna vid
steady-state.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

I icke-kliniska studier pa fertilitet, trots maternell och paternell toxicitet vid sa 14g dos som 8
mg/kg/dag, observerades inga effekter pa fertilitet hos hon- eller hanrattor vid doser upp till 100
mg/kg/dag.

I prekliniska studier har topiramat visat sig ha teratogena effekter pa de djurarter som studerades
(moss, rattor och kaniner). Hos moss var fostervikt och skelettossifikation minskad vid 500 mg/kg/dag
i samband med maternell toxicitet. Generellt sett var antalet fostermissbildningar hos mdss 6kade for
alla lakemedelsbehandlade grupper (20, 100 och 500 mg/kg/dag).

Hos rattor observerades dosrelaterad maternell toxicitet och embryo-/fostertoxicitet (minskad
fostervikt och/eller skelettossifikation) vid ner till 20 mg/kg/dag med teratogena effekter (defekter pa
extremiteter) vid 400 mg/kg/dag och mer. Hos kaniner noterades dosrelaterad maternell toxicitet ner
till 10 mg/kg/dag med embryo-/fostertoxicitet (6kad dodlighet) ner till 35 mg/kg/dag och teratogena
effekter (missbildningar av revben och kotor) vid 120 mg/kg/dag.

De teratogena effekterna som sags hos rattor och kaniner var liknande de som setts med
kolsyreanhydrashdmmare, vilket inte har associerats med missbildningar hos ménniska. Effekter pa
tillvaxt indikerades dven av ligre fodelsevikter, samt under digivning for avkomma fran honréttor som
behandlats med 20 mg/kg/dag eller 100 mg/kg/dag under draktighet och digivning. Topiramat passerar
placentabarridren hos rattor.

Hos unga rattor resulterade daglig oral administrering av topiramat vid doser upp till 300 mg/kg/dag
under utvecklingsperioden som motsvarar spaddbarnsaldern, barndomen och tonaren, i toxicitet

50



liknande den hos vuxna djur (minskat matintag med minskad 6kning av kroppsvikt, centrilobular,
hepatocelluldr hypertrofi). Det var inga relevanta effekter pa tillvixt av rorben (tibia) eller
mineraltéthet i ben (femur), avvinjning fran di och reproduktiv utveckling, neurologisk utveckning
(inklusive utvdrdering av minne och inlirning), parning och fertilitet eller hysterotomiska parametrar.

Vid in vitro och in vivo mutagenicitetsstudier uppvisade inte topiramat genotoxisk potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — kompletteras nationellt]

[{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}j>]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for alu/alu-blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Alu/alu-blister

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for alu/alu-blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Bilaga I — kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Alu/alu-blister

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se Bilaga I — kompletteras nationellt]

{Namn}

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for alu/alu-blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Alu/alu-blister

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn}

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for alu/alu-blister

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Alu/alu-blister

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn}

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|5. OVRIGT

65



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga ) 50 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga ) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga ) 200 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 200 mg filmdragerade tabletter
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 filmdragerade tabletter med torkmedel
28 filmdragerade tabletter med torkmedel
50 filmdragerade tabletter med torkmedel
56 filmdragerade tabletter med torkmedel
60 filmdragerade tabletter med torkmedel
100 filmdragerade tabletter med torkmedel

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 15 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 harda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\ 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 15 mg harda kapslar
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 15 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 harda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 harda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg harda kapslar
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 hérda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 harda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 50 mg harda kapslar
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Topamax och associerade namn (se Bilaga ) 50 mg harda kapslar
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
topiramat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

20 harda kapslar
28 harda kapslar
50 harda kapslar
60 harda kapslar
100 hérda kapslar

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Topamax och associerade namn (se Bilaga I) 25; 50, 100 och 200 mg filmdragerade tabletter
Topamax och associerade namn 15, 25 och 50 mg harda kapslar

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
Topiramat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker négra biverkningar som inte nimns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Topamax ar och vad det anvénds for
Innan du tar Topamax

Hur du tar Topamax

Eventuella biverkningar

Hur Topamax ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN N

1. VAD TOPAMAX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Topamax tillhor en grupp av ldkemedel som kallas antiepileptiska ldkemedel. Det anvénds:

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

. tillsammans med andra ldkemedel for behandling av epileptiska anfall hos vuxna och barn éver
2 ars élder

o for att forebygga migranhuvudvirk hos vuxna

2. INNAN DU TAR TOPAMAX

Ta inte Topamax

o om du ar allergisk (6verkénslig) mot topiramat eller mot nagot av ovriga innehallsimnen i
Topamax (anges i avsnitt 6).
o forebyggande mot migran om du &r gravid eller kan bli gravid och inte anvénder nadgon effektiv

preventivmetod (se avsnitt ’Graviditet och amning” for ytterligare information).

Om du ér osdker pd om ovanstdende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du
anviander Topamax.

Var sarskilt forsiktig med Topamax

Rédfréga ldkare eller apotekspersonal innan du tar Topamax om du:
har njurproblem, sérskilt njursten, eller fir njurdialys

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

har 6gonproblem, sérskilt glaukom

har tillvaxtproblem

star pa fettrik diet (ketogen diet).
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Om du ar osdker pd om ndgot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du anvénder Topamax.

Det &r viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst rddfraga din lékare.

Du ska ocksa tala med din ldkare innan du tar ndgon medicin innehallande topiramat, som ges till dig
som alternativ till Topamax.

Du kan gé ned i vikt om du anvidnder Topamax, s& din vikt bor kontrolleras regelbundet nir du
anvéinder denna medicin. Om du gar ned for mycket vikt eller om ett barn som anvinder denna
medicin inte okar tillrackligt i vikt, ska du radfraga din lékare.

Ett litet antal personer som har behandlas med likemedel mot epilepsi, saésom Topamax, har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjalvmord. Om du nagon géng far dessa tankar, kontakta
omedelbart din ldkare.

Intag av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana, vitaminer eller naturlikemedel. Topamax och vissa andra likemedel kan péverka
varandra. Ibland behover dosen av négra av dina likemedel eller Topamax justeras.

Du ska sérskilt informera lakare eller apotekspersonal om du tar:

o andra ldkemedel som ger forsdmrad eller nedsatt tankeférmaga, koncentration eller
muskelkoordination (t.ex. likemedel med ddmpande effekt pa centrala nervsystemet sisom
muskelavslappnande och lugnande medel)

o p-piller. Topamax kan gdra dina p-piller mindre effektiva.

Tala om for din ldkare om dina menstruationsblodningar fordandras under tiden du tar p-piller och
Topamax.

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

Andra likemedel som du bor diskutera med din lékare eller apotekspersonal innefattar Gvriga
lakemedel mot epilepsi, risperidon, littum, hydroklortiazid, metformin, pioglitazon, glyburid,

amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarazin.

Om du inte ar sdker pad om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anviander Topamax.

Anvandning av Topamax med mat och dryck

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

Graviditet och amning

Tala med din ldkare innan du anvénder Topamax om du &r gravid, forsoker bli gravid eller om du
ammar. Din ldkare kommer att avgéra om du kan ta Topamax . Som for andra ldkemedel mot epilepsi
finns det risk for att det ofodda barnet skadas om Topamax anvénds under graviditet. Se till att du helt

forstar riskerna och fordelarna med att anvinda Topamax mot epilepsi under graviditet.

Du fér inte ta Topamax forebyggande mot migridn om du &r gravid eller kan bli gravid och inte
anvéander nagon effektiv preventivmetod.
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Modrar som ammar under tiden de tar Topamax maste informera ldkaren s& snart som mojligt om
barnet drabbas av ndgot ovanligt.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med Topamax. Kér inte och anvénd
inte négra verktyg eller maskiner utan att tala med din lékare forst.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Topamax
[Kompletteras nationellt]
3. HUR DU TAR TOPAMAX

Ta alltid Topamax enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

o Ta Topamax exakt enligt ordination. Din ldkare later dig vanligtvis borja med en lag dos av
Topamax och sakta dka dosen tills ni har hittat den bdsta dosen for dig.

o Topamax tabletter ska svéljas hela. Undvik att tugga tabletterna, eftersom de kan efterlamna en
bitter smak.

o Topamax harda kapslar kan sviljas hela eller 6ppnas och innehéllet strds dver en tesked med

mjuk mat av nagot slag. Exempel ar dppelmos, kram, glass, grot, pudding eller yoghurt. Drick
vatska direkt efter, sa att hela blandningen av mat och lakemedel med sidkerhet sviljs ned.
o Hall den hérda kapseln upprétt sa att du kan lasa ordet "TOP”.

. Vrid forsiktigt av den genomskinliga delen av kapseln. Det kan vara bra att gora detta 6ver den
lilla portion mat som du ska strdé kornen over.

o Strd hela innehallet i1 kapseln 6ver en sked med mjuk mat, och se till s att hela den ordinerade
dosen strds Over maten.

o Se till att hela blandningen av likemedel och mat som finns i skeden svéljs omedelbart. Undvik
att tugga. Drick vitska omedelbart, sa att hela blandningen med sékerhet svéljs ned.

) Spara aldrig nagon blandning av lakemedel och mat for senare anvandning.

o Topamax kan tas fore, under eller efter en maltid. Drick mycket vétska under dagen for att

forebygga att det bildas njurstenar nér du tar Topamax .
Om du har tagit for stor mangd av Topamax

o Sok omedelbart ldkare. Ta ldkemedelsforpackningen med dig.
o Du kan kénna dig somnig eller trott eller fa onormala kroppsrorelser, problem med att std och
g4, kdnna dig yr péd grund av lagt blodtryck eller f4 onormala hjartslag eller krampanfall.

Overdosering kan ske om du tar andra likemedel tillsammans med Topamax.

Om du har glomt att ta Topamax

o Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihag det. Om det snart ar tid for nésta
dos, hoppa dver den missade dosen och fortsitt som vanligt. Om du missar tva eller flera doser,
kontakta din ldkare.

. Ta inte dubbel dos (tva doser pad samma géang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Topamax

Sluta inte att ta detta ldkemedel om inte likaren har sagt att du ska gora det. Dina symtom kan komma

tillbaka. Om din lékare beslutar att avbryta behandlingen med detta likemedel, kan dosen gradvis
minskas under nigra dagar.
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Om du har ytterligare fraigor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Topamax orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Frekvensen av mojliga biverkningar som é&r listade nedan definieras enligt f6ljande:
Mycket vanliga (drabbar fler &n 1 av 10 anvindare)

Vanliga (drabbar 1 till 10 anvidndare av 100)

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 anvéndare av 1 000)

Séllsynta (drabbar 1 till 10 anvédndare av 10 000)

Mycket sillsynta (drabbar farre &n 1 av 10 000 anvindare)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

Mycket vanliga biverkningar innefattar:

Viktforlust

Stickningar i armar och ben
Dasighet eller sdmnighet

Yrsel

Diarré

[llamaende

Tappt, rinnande ndsa och halsont
Trotthet

Depression

Vanliga biverkningar innefattar:

Forandrat humor eller beteende, inklusive ilska, nervositet, nedstimdhet
Viktokning

Minskad eller forlorad aptit

Minskat antal roda blodkroppar.

Forandringar i tinkande och vakenhet, inklusive forvirring, problem med koncentration, minne
eller langsamt tinkande

Sluddrigt tal

Klumpighet eller problem att gé

Ofrivilliga skakningar i armar, hinder eller ben
Nedsatt beroringssinne eller kédnsel

Ofrivilliga 6gonrdrelser

Forvrangt smaksinne

Synrubbningar, dimsyn, dubbelseende
Ringande ljud i 6ronen

Oronsmirta

Andfaddhet

Nésblodningar

Krikningar

Forstoppning

Magsmairta

Matsmaéltningsbesvér

Muntorrhet

Stickningar eller domningar i munnen
Njursten

Tita vattenkastningar

Smartor vid vattenkastning
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Haravfall

Hudutslag och/eller hudklada

Ledsmarta

Muskelkramper, muskelryckningar eller muskelsvaghet
Brostsmarta

Feber

Forlorad styrka

Allmin sjukdomskénsla

Allergisk reaktion

Mindre vanliga biverkningar innefattar:

. Kristaller i urinen

Onormalt antal blodkroppar, inklusive minskat antal vita blodkroppar eller blodpléttar, eller
okat antal eosinofiler

Oregelbundna hjartslag eller langsamma hjartslag
Svullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken
Okat antal epileptiska anfall

Problem med verbal kommunikation

Dregling

Rastloshet eller 6kad mental och fysisk aktivitet
Medvetsloshet

Svimning

Langsamma eller minskade rorelser

Stord eller dalig somn

Forsamrat eller forvrangt luktsinne

Problem att skriva for hand

Kénsla av att det ror sig under huden

Ogonproblem, diribland torra gon, ljuskinslighet, oftivilliga ryckningar, tarar och nedsatt syn
Nedsatt eller forlorad horsel

Hes rost

Inflammation i bukspottkorteln

Gaser

Halsbrénna

Forlorad kénsel i munnen

Blodande tandkott

Maittnad eller uppsvélldhet

Smaértsam eller brannande kdnsla i munnen

Dalig andedrakt

Lickage av urin och/eller avforing

Triangande behov av att kasta vatten

Smirta i njurtrakten och/eller i urinbldsan orsakad av njurstenar
Minskad eller forlorad formaga att svettas
Hudmissfargningar

Lokal svullnad i huden

Svullet ansikte

Svullna leder

Stelhet i muskler och skelett

Forhdjda syranivaer i blodet

Léaga kaliumnivaer i blodet

Okad aptit

Okad torst och dricker onormalt stora méngder vitska
Lagt blodtryck eller sdnkt blodtryck som uppstar nir du reser dig upp
Viarmevallningar
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Influensaliknande sjukdom

Kalla extremiteter (t.ex. hdnder och fotter)

Inlérningsproblem

Storningar i den sexuella funktionen (erektil dysfunktion, forlorad sexlust)
Hallucinationer

Minskad verbal kommunikation

Séllsynta biverkningar innefattar:

o Overdriven hudkinslighet

o Forsamrat luktsinne

o Glaukom som &r en véatskeblockering i 6gat, vilket ger 6kat tryck i 6gat, smérta och
nedsatt syn

o Renal tubulér acidos

. Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, ett livshotande hudtillstdnd da
det 6vre hudlagret skiljs fran det undre, och erythema multiforme, ett tillstind med upphéjda
roda prickar som kan bilda blasor

o Lukt

o Svullen vdvnad runt 6gonen

o Raynauds syndrom. En stdrning som drabbar blodkérlen i fingrar, tar, 6ron och ger smérta och
kéanslighet for kyla

. Vévnadsforkalkning (kalcinos)

Biverkningar med ok&nd frekvens

o Makulopati ar en sjukdom i gula flicken, den lilla flicken pa néthinnan dér synen &r skarpast.
Du ska uppsoka likare om du mérker en fordndring eller forsdmring av synen.

. Svullnad i 6gats bindhinna

. Toxisk epidermal nekrolys som dr en svarare form av Stevens-Johnsons syndrom (se mindre

vanliga biverkningar).

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR TOPAMAX SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen 4r topiramat.
o Varje Topamax filmdragerad tablett innehaller 25, 50, 100, 200 mg topiramat.
. Varje Topamax hard kapsel innehéller 15, 25, 50 mg topiramat.

Ovriga innehallsimnen i Topamax anges nedan.

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
[Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

<{Namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>
<{Namn pa medlemsstat}> <{ldkemedlets namn}>

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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