Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Topilex 50 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Topiramat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Topilex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Topilex beachten?
Wie ist Topilex einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Topilex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oM~

1. Was ist Topilex und wofiir wird es angewendet?

Topilex gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Antiepileptika“ genannt werden. Es

wird angewendet:

- zur alleinigen Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern Uber 6 Jahren

- mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern
Uber 2 Jahren

- um Migranekopfschmerzen bei Erwachsenen vorzubeugen

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

Topilex darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Topiramat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- zur Vorbeugung von Migrane, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Frau im
gebahrfahigen Alter sind, es sei denn, Sie wenden eine wirksame Methode zur
Empfangnisverhitung an (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit”). Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche
Verhutungsmethode wahrend der Einnahme von Topilex am besten geeignet ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben angeflihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topilex einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topilex einnehmen, wenn Sie

- Nierenprobleme, besonders Nierensteine, haben oder wenn Sie Dialysepatient sind

- in der Vergangenheit Erkrankungen im Zusammenhang mit dem Blut oder mit
Koérperflissigkeiten (metabolische Azidose) hatten.

- Leberprobleme haben.

- unter Augenproblemen, besonders unter einem Glaukom, leiden



- eine Wachstumsstdrung haben.

- eine fettreiche diatetische Ernahrung (ketogene Diat) einhalten.

- Topilex zur Behandlung von Epilepsie einnehmen und schwanger oder eine Frau im
gebarfahigen Alter sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben angeflihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topilex einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie nicht aufhéren, lhre Arzneimittel einzunehmen, ohne vorher mit Ihrem
Arzt gesprochen zu haben.

Sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, bevor Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Topiramat
enthalten und Ihnen anstelle von Topilex gegeben wurden.

Eine geringe Anzahl an Patienten, die mit Antiepileptika wie Topilex behandelt wurden,
hatten Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt derartige Gedanken haben, kontaktieren Sie unverzlglich lhren Arzt.

Sie kdnnten Gewicht verlieren, wenn Sie Topilex einnehmen. Deshalb sollte Ihr Gewicht
regelmafig kontrolliert werden, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn Sie zu viel Gewicht verlieren.

Topilex kann in seltenen Fallen hohe Ammoniumspiegel im Blut verursachen (zu sehen in
Bluttests), was zu einer Veranderung der Hirnfunktion fihren kann, besonders wenn Sie ein
Medikament mit Valproinsaure oder Natriumvalproat einnehmen.

Da dies ein ernstzunehmender Gesundheitszustand sein kann, informieren Sie sofort lhren
Arzt, wenn folgende Symptome auftreten (siehe Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind
moglich?"):

- Schwierigkeit zu denken, beim Erinnern an Informationen oder Probleme zu I6sen

- Verringerte Aufmerksamkeit und Wahrnehmung

- Mudigkeitsgefiuihl und Geflihl der Energielosigkeit

Mit héheren Dosen Topilex kann das Risiko einer Entwicklung dieser Symptome zunehmen.

Kinder und Jugendliche
Wenn ein Kind, das dieses Arzneimittel einnimmt, nicht genug Gewicht zunimmt, wenden Sie
sich an einen Arzt.

Einnahme von Topilex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Topilex und bestimmte andere Arzneimittel kbénnen sich gegenseitig beeinflussen. Manchmal
muss die Dosierung lhrer anderen Arzneimittel oder die von Topilex angepasst werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor allem dann, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Andere Arzneimittel, die Ihr Denken, lhre Konzentration oder lhre Muskelkoordination
beeintrachtigen oder verringern (z.B. Arzneimittel, die eine beruhigende Wirkung auf das
Zentralnervensystem ausuben, wie zum Beispiel Mittel zur Muskelentspannung oder
Beruhigungsmittel).

- Antibabypille. Topilex kann lhre Pille weniger wirksam machen. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, welche Verhitungsmethode wahrend der Einnahme von Topilex am besten
geeignet ist.



Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich Ihre Menstruationsblutung verandert, wahrend Sie die
Pille und Topilex einnehmen.

Flhren Sie eine Liste aller Arzneimittel, die Sie einnehmen/anwenden. Zeigen Sie diese
Liste Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein neues Arzneimittel einnehmen/anwenden.

Andere Arzneimittel, Gber die Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker sprechen sollten, sind zum
Beispiel andere Antiepileptika, Risperidon, Lithium, Hydrochlorothiazid, Metformin,
Pioglitazon, Glibenclamid, Amitriptylin, Propranolol, Diltiazem, Venlafaxin, Flunarizin,
Johanniskraut (St. John's Wort bzw. Hypericum Perforatum - eine pflanzliche Zubereitung,
die fur die Behandlung von Depressionen verwendet wird).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben angeflihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topilex einnehmen.

Einnahme von Topilex zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie kénnen die Filmtabletten zusammen mit dem Essen oder unabhangig von den
Mahlzeiten einnehmen. Trinken Sie Uber den Tag verteilt reichlich, um Nierensteinen
vorzubeugen. Sie sollten aber wahrend der Behandlung mit Topilex keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Vorbeugung von Migréne:

Topilex kann das Kind im Mutterleib schadigen. Sie dirfen Topilex nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, durfen Sie Topilex nicht
zur Vorbeugung von Migrane einnehmen, es sei denn, Sie wenden eine wirksame
Verhitungsmethode an. Besprechen Sie mit lnrem Arzt, welche Verhitungsmethode am
besten geeignet ist und ob Topilex fur Sie infrage kommt. Vor dem Beginn der Behandlung
mit Topilex muss ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

Behandlung von Epilepsie:

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dartber, welche
anderen Behandlungsmdglichkeiten anstelle von Topilex mdglich sind. Wird entschieden,
dass Sie Topilex einnehmen sollen, missen Sie eine wirksame Verhitungsmethode
anwenden.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhitungsmethode wahrend der Einnahme von
Topilex am besten geeignet ist. Vor dem Beginn der Behandlung mit Topilex muss ein
Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Wunsch haben, schwanger zu werden.

Wie bei anderen Antiepileptika besteht das Risiko einer Schadigung des ungeborenen
Kindes, wenn Topilex wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Stellen Sie sicher,
dass Ihnen die Risiken und Vorteile einer Anwendung von Topilex zur Behandlung von
Epilepsie wahrend der Schwangerschaft wirklich klar sind.

- Wenn Sie Topilex wahrend der Schwangerschaft einnehmen, besteht bei Ihrem Kind ein
hoéheres Risiko fur Geburtsfehler, insbesondere flr Lippenspalten (Spalte in der
Oberlippe) und Gaumenspalten (Spalte innerhalb des Munds im Gaumen). Bei
neugeborenen Jungen kann auflerdem eine Fehlbildung des Penis (Hypospadie)
vorliegen. Diese Fehlbildungen kénnen sich im friihen Stadium der Schwangerschaft
entwickeln, sogar noch bevor Sie wissen, dass Sie schwanger sind.



- Wenn Sie Topilex wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann es sein, dass lhr Kind
bei der Geburt kleiner ist, als erwartet. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Fragen zu
diesem Risiko wahrend der Schwangerschaft haben.

- Maéglicherweise gibt es andere Arzneimittel zur Behandlung Ihrer Erkrankung, die ein
geringeres Risiko fur Geburtsfehler haben.

- Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Topilex
schwanger werden. Sie und |hr Arzt werden gemeinsam entscheiden, ob Sie die
Behandlung mit Topilex wahrend der Schwangerschaft fortsetzen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Topilex (Topiramat) geht in die Muttermilch Uber. Zu den Auswirkungen,
die bei gestillten Kindern von behandelten Muttern beobachtet wurden, gehdren Durchfall,
Schlafrigkeit, Erregbarkeit und geringe Gewichtszunahme. Aus diesem Grund wird Ihr Arzt
mit Ihnen besprechen, ob Sie auf das Stillen oder auf die Behandlung mit Topilex verzichten
sollen. Ihr Arzt wird hierbei die Bedeutung des Arzneimittels fir die Mutter sowie das Risiko
fur das Kind bericksichtigen.

Stillende Mutter, die Topilex einnehmen, missen unverzuglich ihren Arzt informieren, wenn
sich das Baby ungewdhnlich verhalt.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrsttichtigkeit
beeintrachtigen.

Wahrend der Behandlung mit Topilex kdnnen Schwindel, Midigkeit und Sehbehinderungen
auftreten. Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

Topilex enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Topilex erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Topilex einzunehmen?

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

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

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

- Topilex-Filmtabletten sollen im Ganzen geschluckt werden. Vermeiden Sie es, die
Filmtabletten zu zerkauen, da sie einen bitteren Geschmack hinterlassen kénnen.

- Topilex kann vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Trinken Sie
Uber den Tag verteilt viel Flissigkeit, wahrend Sie mit Topilex behandelt werden, um die
Bildung von Nierensteinen zu verhindern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Topilex eingenommen haben, als Sie sollten

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

- Sie kénnen sich schlafrig, mude oder weniger wachsam fuhlen; unter fehlender
Koordination leiden; Schwierigkeiten haben, zu sprechen oder sich zu konzentrieren;
doppelte oder verschwommene Sicht haben; Schwindelgefiihl aufgrund von niedrigem
Blutdruck haben; sich deprimiert oder aufgeregt flihlen; oder Bauchschmerzen oder
Krampfanfalle haben.



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

Wenn Sie die Einnahme von Topilex vergessen haben

- Falls Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
sich daran erinnern. Wenn es jedoch schon beinahe Zeit fur die Einnahme der nachsten
Dosis ist, lassen Sie die versdumte Dosis aus und setzen Sie dann die Behandlung wie
verordnet fort. Falls Sie zwei oder mehr Einnahmen verpasst haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Topilex abbrechen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht, ohne dass Sie lhr Arzt dazu
aufgefordert hat. Sie werden wieder Beschwerden bekommen. Wenn |hr Arzt entscheidet,
dass Sie die Anwendung von Topilex beenden sollen, wird er die Dosierung schrittweise
Uber mehrere Tage verringern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Topilex Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder suchen Sie sofortigen, medizinischen Rat, wenn Sie
die folgenden Nebenwirkungen haben:

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

- Depression (neu oder verstarkt)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Krampfe (Anfalle)

- Angst, Reizbarkeit, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Desorientierung

- Konzentrationsstérungen, langsames Denken, Gedachtnisverlust, Gedachtnisstérungen
(Neuauftreten, plétzlicher Wechsel oder Verstarkung)

- Nierensteine, haufiges oder schmerzhaftes Wasser lassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- erhdhter Saurespiegel im Blut (kann Atemnot inklusive Kurzatmigkeit, Appetitverlust,
Ubelkeit, Erbrechen, iibermaRige Mudigkeit und schnellen oder unregelmaRigen
Herzschlag verursachen)

- Vermindertes oder kein Schwitzen (besonders bei Kindern, die hohen Temperaturen
ausgesetzt sind)

- Gedanken/Versuche sich selbst schwer zu verletzen

- Teilweiser Gesichtsfeldausfall

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Glaukom (erhdhter Druck im Auge durch Stauung von Flissigkeit, Schmerz, oder
vermindertes Sehen)

- Schwierigkeiten beim Denken, beim Erinnern an Informationen oder Probleme zu l6sen,
verringerte Aufmerksamkeit und Wahrnehmung, Midigkeitsgefuhl und das Gefuihl der



Energielosigkeit — diese Symptome kénnen Anzeichen eines hohen Ammoniumspiegels
im Blut sein (Hyperammonamie), der zu einer Veranderung der Hirnfunktion fihren kann
(hyperammonamische Enzephalopathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Augenentziindung (Uveitis) mit Symptomen wie Augenrétung, Schmerzen,
Lichtempfindlichkeit, verstarktem Tranenfluss, Punktesehen oder Verschwommensehen

Andere Nebenwirkungen beinhalten die Folgenden, bitte sprechen Sie im Ernstfall mit
lhrem Arzt oder Apotheker:

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

verstopfte, laufende Nase und Halsschmerzen

Kribbeln, Schmerzen und/oder Gefiihllosigkeit in verschiedenen Kdrperteilen
Schlafrigkeit, Mudigkeit

Schwindel

Ubelkeit, Durchfall

Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Anamie (verringerte Anzahl an roten Blutkdrperchen)

allergische Reaktion (wie Hautausschlag, Hautrétungen, Juckreiz, Gesichtsschwel-
lungen, Nesselausschlag)

Verminderung oder Verlust des Appetits

Aggression, Unruhe/Aufregung, Wut, ungewoéhnliches Verhalten
(Ein-)Schlafstérungen

Sprachstérungen, undeutliche Sprache

Unbeholfenheit/Ungeschicklichkeit oder Koordinationsprobleme, Ungeschicklichkeit oder
Probleme beim Gehen

Probleme bei Routinearbeiten

Verlust von oder vermindertes Geschmacksempfinden

unfreiwilliges Zittern und Schatteln, unwillkirliche, schnelle Bewegung der Augen
Sehstdrung, doppelt Sehen, verschwommenes Sehen, verminderte Sehkraft, Probleme
bei der Fokusierung

Drehgeflhl (Vertigo), klingelndes Gerausch in den Ohren, Ohrenschmerz
Kurzatmigkeit

Husten

Nasenbluten

Fieber, generelles Gefiihl des Unwohlseins, Kraftverlust

Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen oder Unwohlsein, Verdauungsstorung,
Magen- oder Darminfektion

Mundtrockenheit

Haarausfall

Jucken

Gelenkschmerzen oder -schwellungen, Muskelkrampfe oder -zuckungen, Muskel-
schmerzen oder -schwache, Brustschmerzen

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

verminderte Anzahl an Blutplattchen (Blutzellen die helfen, Blutungen zu stoppen),
verminderte Anzahl an wei3en Blutkérperchen die helfen, Sie gegen Infektionen zu
schutzen, verminderter Kaliumspiegel im Blut

Anstieg der Leberenzyme, erhdhte Anzahl an Eosinophilen (eine Art von weil3en
Blutkdrperchen) im Blut



- geschwollene Driisen im Nacken, den Achseln oder der Leistengegend

- erhoéhter Appetit

- gehobene Stimmung

- Hoéren oder Sehen von Dingen, die nicht da sind, schwere psychische Stérungen
(Psychosen)

- fehlendes Zeigen oder Fiihlen von Emotionen, unibliches Misstrauen, Panikattacken

- Leseprobleme, Sprachprobleme, Probleme mit der Handschrift

- Unruhe oder erhdhte Aktivitat

- verlangsamtes Denken, verminderte Wachheit oder Wachsamkeit

- langsame oder verringerte Bewegungen, unfreiwillige, ungewdhnliche und wiederholte
Muskelbewegungen

- Ohnmacht

- ungewohnlicher und beeintrachtigter Tastsinn

- beeintrachtigter, verzerrter oder fehlender Geruchssinn

- ungewdhnliches Gefihl oder ungewohnliche Wahrnehmung, die Migrane oder
bestimmten Anfallen vorausgehen kann

- trockene Augen, Lichtempfindlichkeit, unwillkirliche Zuckungen der Augenlider, feuchte
Augen

- Verringerung oder Verlust des Horens, Horverlust in einem Ohr

- unregelmafiger Herzschlag oder Verlangsamung des Herzschlages, Gefuhl von
Herzklopfen in lhrer Brust

- niedriger Blutdruck oder Abfall des Blutdruckes, beim Aufstehen (daher flihlen sich einige
Personen, die Topilex einnehmen, der Ohnmacht nahe, schwindelig, oder werden
ohnmachtig, wenn Sie plétzlich aufstehen oder sich plétzlich aufsetzen)

- Erréten, Warmegefinhl

- Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise)

- Sodbrennen, Véllegefihl oder Blahungen

- Zahnfleischbluten, vermehrte Speichelbildung, Mundgeruch

- Trinken von anormal groRen Mengen an Flissigkeit, Durst

- Hautverfarbung

- muskuloskeletale Steifheit, Flankenschmerzen

- Blut im Urin, Inkontinenz (fehlende Kontrolle des Urins), dringendes Bedurfnis zu
urinieren, Schmerz in der Nieren- und Rippengegend

- Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder zu halten, erektile Dysfunktion

- grippeahnliches Geflhl

- kalte Finger und Zehen

- Gefuhl der Trunkenheit

- Lernprobleme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- ungewohnlich gehobene Stimmung

- Bewusstlosigkeit

- Blindheit an einem Auge, temporare Erblindung, Nachtblindheit

- Schwachsichtigkeit

- Anschwellen des Gewebes um das Auge

- Taubheit, Kribbeln und Verfarbungen (weil3, blau, dann rot) der Finger und Zehen wenn
diese der Kalte ausgesetzt sind

- Leberentziindung, Leberversagen

- Stevens-Johnson-Syndrom, eine potentiell lebensgefahrliche Erkrankung die sich in
vielfachen wunden Stellen in den Schleimhauten (wie Mund, Nase und Augen) auftern
kann, rétlicher Hautausschlag und ein Geflhl glihender Haut

- ungewdhnlicher Geruch der Haut

- Unbehagen in Armen und Beinen

- Nierenerkrankungen



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Makulopathie ist eine Erkrankung der Makula (der kleinen Flecken im Auge, auf dem das
Sehen am scharfsten ist). Sie sollen lhren Arzt benachrichtigen, wenn Sie eine Anderung
oder eine Verminderung lhrer Sehkraft bemerken

- Schwellung der (Augen-)Bindehaut

- toxische epidermale Nekrose, ein lebensgefahrlicher Zustand, ahnlich dem Stevens-
Johnson-Syndrom, allerdings wesentlich schwerwiegender, welcher durch eine
grof¥flachige Blasenbildung und Hautung der oberen Hautschichten charakterisiert ist
(siehe seltene Nebenwirkungen)

Kinder und Jugendliche

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen ahnlich jenen, die bei Erwachsenen beobachtet
werden. Manche Nebenwirkungen werden jedoch bei Kindern haufiger beobachtet und/oder
kénnen bei Kindern schwerwiegender als bei Erwachsenen sein.

- Konzentrationsschwierigkeiten

- Erhdhter Saurespiegel im Blut

- Gedanken an schwere Selbstverletzung haben

- Mudigkeit

- Verminderter oder gesteigerter Appetit

- Aggression, ungewohnliches Verhalten

- Schwierigkeiten beim Ein- oder Durchschlafen

- Das Gefuhl von Unsicherheit beim Gehen

- Sich nicht gut fihlen

- Abnahme des Kaliumspiegels im Blut

- Keine Emotionen zeigen und/oder flihlen

- Wassrige Augen

- Langsamer oder unregelmafiger Herzschlag

Andere Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten konnen, sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Drehgeflhl (Vertigo)
- Erbrechen
- Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

erhdhte Anzahl an Eosinophilen (eine Art von weilRen Blutkdrperchen) im Blut
erhdhte Aktivitat

Warmegeflnhl

Lernschwache

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH



Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Topilex aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Topilex enthilt

- Der Wirkstoff ist: Topiramat. Jede Filmtablette enthalt 50 mg Topiramat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (E 421), Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A), vorverkleisterte Starke, Crospovidon, Povidon, Magnesiumstearat,
Carnaubawachs.
Tablettenfilm: Hypromellose (E 464), Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Talkum,
Propylenglycol, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104).

Wie Topilex aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, runde, beidseits nach aulen gewdlbte Filmtabletten.

PackungsgroRen:
28, 30 bzw. 60 Filmtabletten in Blistern oder 60 Filmtabletten in einem Tablettenbehalter mit
Trocknungssackchen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Hersteller

G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Pharmathen S.A., 15351 Pallini Athen, Griechenland
Pharmathen International S.A.,69300 Rodopi, Griechenland

Z.Nr.: 1-27685
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

- Danemark: Maritop
- Osterreich: Topilex 50 mg-Filmtabletten
- Bulgarien: Topilex 50 mg



- Tschechien: Topilex 50 mg potahované tablety

- Rumanien: Topilex 50 mg
- Slowakei: Topilex 50 mg
- Spanien: Topiramato Qualigen 50 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im September 2019.



