Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Topiramat Accord 25 mg Filmtabletten
Topiramat Accord 50 mg Filmtabletten
Topiramat Accord 100 mg Filmtabletten
Topiramat Accord 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Topiramat

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Topiramat Accord und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Topiramat Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Topiramat Accord und wofiir wird es angewendet?

Topiramat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antiepileptika bezeichnet

werden. Es wird angewendet:

e zur alleinigen Behandlung von Krampfanfillen bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

e zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Krampfanfillen bei
Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

e zur Vorbeugung von Migridnekopfschmerzen bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Topiramat Accord beachten?

Topiramat Accord darf nicht eingenommen werden:

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

e zur Vorbeugung von Migréine, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Frau im
gebarfihigen Alter sind, es sei denn, Sie wenden eine wirksame Verhiitungsmethode an
(weitere Informationen sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*). Sprechen Sie
mit Threm Arzt dariiber, welche Verhiitungsmethode wéhrend der Einnahme von
Topiramat Accord am besten geeignet ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie

mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat Accord einnehmen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat Accord einnehmen,

wenn Sie:

¢ Nierenprobleme, insbesondere Nierensteine, haben oder wenn Sie eine Nierendialyse
erhalten

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

e Leberprobleme haben

e unter Augenproblemen, insbesondere unter einem Glaukom (griiner Star) leiden

e cin Wachstumsproblem haben

e cine fettreiche (ketogene) Diét einhalten

e Topiramat Accord zur Behandlung von Epilepsie einnehmen und eine Frau im

gebarfahigen Alter sind (weitere Informationen siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™)

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat Accord einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht abbrechen, ohne vorher mit
Threm Arzt Riicksprache zu halten.

Sprechen Sie auch mit Threm Arzt, bevor Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Topiramat
enthalten und die Thnen als Alternative zu diesem Arzneimittel gegeben werden.

Durch die Einnahme von Topiramat konnen Sie Gewicht verlieren. Deshalb ist Ihr Gewicht
regelméBig zu kontrollieren, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie zu viel
Gewicht verlieren oder wenn ein Kind, das dieses Arzneimittel einnimmt, nicht genug
Gewicht zunimmt, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Eine geringe Zahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Topiramat behandelt wurden,
hatten Selbstverletzungs- und Selbstmordgedanken. Wenn Sie jemals solche Gedanken haben,
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Da Topiramat Accord schwerwiegende Hautreaktionen hervorrufen kann, informieren Sie
sofort Thren Arzt, wenn Sie einen Hautausschlag und/oder eine Blasenbildung entwickeln
(siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Topiramat Accord kann in seltenen Fillen einen hohen Ammoniakspiegel im Blut
verursachen (erkennbar durch Blutuntersuchungen), was zu einer Verdnderung der
Hirnfunktion fiihren kann. Dies ist insbesondere der Fall, wenn Sie gleichzeitig ein
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Valproinsdure oder Natriumvalproat einnehmen. Hierbei
kann es sich um einen ernst zu nehmenden Gesundheitszustand handeln. Informieren Sie
daher unverziiglich Thren Arzt, wenn folgende Symptome auftreten (siehe auch Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?):

e Schwierigkeiten beim Denken, bei der Erinnerung an Informationen oder bei der Losung
von Problemen

e verminderte Aufmerksamkeit oder Wahrnehmung

o starke Schléfrigkeit und Energielosigkeit

Bei hoheren Dosen von Topiramat Accord kann sich das Risiko, dass diese Symptome
auftreten, erhohen.



Einnahme von Topiramat Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Topiramat Accord und
bestimmte andere Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen. Manchmal muss die

Dosis Threr anderen Arzneimittel oder die dieses Arzneimittels angepasst werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen/anwenden:

e andere Arzneimittel, die Ihr Denken, Ihre Konzentration oder Thre Muskelkoordination
beeintrichtigen oder verringern (z. B. Arzneimittel, die das Zentralnervensystem ddmpfen
wie Arzneimittel zur Muskelentspannung und Beruhigungsmittel).

e die Antibabypille. Dieses Arzneimittel kann die Pille weniger wirksam machen. Sprechen
Sie mit Threm Arzt dariiber, welche Verhiitungsmethode wéhrend der Einnahme von
Topiramat Accord am besten geeignet ist.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn sich Thre Menstruationsblutung veridndert, wéhrend Sie

die Pille und Topiramat einnehmen.

Machen Sie eine Liste aller Arzneimittel, die Sie einnehmen/anwenden. Zeigen Sie diese

Liste IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme/Anwendung eines neuen

Arzneimittels beginnen.

Weitere Arzneimittel, deren Einnahme/Anwendung Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

besprechen sollten, sind andere Antiepileptika, Risperidon, Lithium, Hydrochlorothiazid,

Metformin, Pioglitazon, Glibenclamid, Amitriptylin, Propranolol, Diltiazem, Venlafaxin,

Flunarizin, Johanniskraut (Hypericum perforatum) (eine pflanzliche Zubereitung zur

Behandlung von Depressionen), Warfarin, das zur Blutverdiinnung verwendet wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie

mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat einnehmen.

Einnahme von Topiramat Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Topiramat kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Trinken Sie wéhrend der
Einnahme von Topiramat Accord iiber den Tag verteilt reichlich Fliissigkeit, um
Nierensteinen vorzubeugen. Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie Topiramat
Accord einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorbeugung von Migrine:

Topiramat Accord kann das Kind im Mutterleib schidigen. Sie diirfen Topiramat Accord
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie eine Frau im gebarfiahigen Alter sind,
diirfen Sie Topiramat Accord nicht zur Vorbeugung von Migrine einnehmen, es sei denn, Sie
wenden eine wirksame Verhiitungsmethode an. Sprechen Sie mit Threm Arzt dartiber, welche
Verhiitungsmethode am besten geeignet ist und ob Topiramat Accord fiir Sie in Frage kommt.
Vor Beginn der Behandlung mit Topiramat Accord muss ein Schwangerschaftstest
durchgefiihrt werden.

Behandlung von Epilepsie:

Wenn Sie eine Frau im gebdrfiahigen Alter sind, sprechen Sie mit Threm Arzt dariiber, welche
anderen Behandlungsmdglichkeiten statt Topiramat Accord in Frage kommen. Falls
entschieden wird, dass Sie Topiramat Accord einnehmen sollen, miissen Sie eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, welche Verhilitungsmethode
wihrend der Einnahme von Topiramat Accord am besten geeignet ist. Vor Beginn der
Behandlung mit Topiramat Accord muss ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.



Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie schwanger werden mochten.

Wie bei anderen Antiepileptika besteht das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes,
wenn Topiramat Accord wéihrend der Schwangerschaft eingenommen wird. Vergewissern Sie
sich, dass Sie genau iiber die Risiken und den Nutzen von Topiramat Accord zur Behandlung
von Epilepsie wihrend der Schwangerschaft Bescheid wissen.

— Wenn Sie Topiramat Accord wihrend der Schwangerschaft einnehmen, besteht bei [hrem
Kind ein hoheres Risiko fiir Geburtsfehler, insbesondere fiir Lippenspalten (Spalte in der
Oberlippe) und Gaumenspalten (Spalte innerhalb des Munds im Gaumen). Bei
neugeborenen Jungen kann auflerdem eine Fehlbildung des Penis (Hypospadie) auftreten.
Diese Fehlbildungen kénnen sich im frithen Stadium der Schwangerschaft entwickeln,
noch bevor Sie wissen, dass Sie schwanger sind.

— Wenn Sie Topiramat Accord wihrend der Schwangerschaft einnehmen, kann es sein,
dass Ihr Kind bei der Geburt kleiner als erwartet ist. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn
Sie Fragen zu diesem Risiko wihrend der Schwangerschaft haben.

— Moglicherweise gibt es andere Arzneimittel zur Behandlung Threr Erkrankung, bei denen
ein geringeres Risiko flir Geburtsfehler besteht.

— Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Topiramat
Accord schwanger werden. Sie und Thr Arzt sollten gemeinsam entscheiden, ob Sie
wiéhrend der Schwangerschaft weiter Topiramat Accord einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Topiramat Accord (Topiramat) geht in die Muttermilch {iber. Zu den
Auswirkungen, die bei gestillten Sduglingen von behandelten Miittern beobachtet wurden,
gehoren Durchfall, Schléfrigkeit, Reizbarkeit und geringe Gewichtszunahme. Thr Arzt wird
daher mit IThnen besprechen, ob Sie auf das Stillen oder auf die Behandlung mit Topiramat
Accord verzichten sollten. Ihr Arzt wird hierbei die Bedeutung des Arzneimittels fiir die
Mutter sowie das Risiko flir das Kind berticksichtigen.

Frauen, die wihrend des Stillens Topiramat Accord einnehmen, miissen umgehend ihren Arzt
informieren, wenn bei ihrem Kind ungewo6hnliche Umstidnde auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit

beeintrachtigen.

Wihrend der Behandlung mit Topiramat konnen Schwindel, Miidigkeit und Sehstdrungen
auftreten. Steuern Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen,
ohne mit Threm Arzt Riicksprache zu halten.

Topiramat Accord enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Warnhinweis! Jede Flasche enthilt eine Kapsel mit Trockenmittel. Dieses kleine Behéltnis
tragt den Aufdruck ,,Do not eat“. Sie diirfen es nicht einnehmen.

Topiramat Accord enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu natriumfrei®.



3. Wieist Topiramat Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
e Thr Arzt wird gewdhnlich mit einer niedrigen Dosis Topiramat Accord beginnen und die
Dosis dann langsam erhdhen, bis die fiir Sie beste Dosierung gefunden wurde.
e Topiramat Accord ist im Ganzen zu schlucken. Vermeiden Sie es, die Filmtabletten zu
zerkauen, da sie einen bitteren Geschmack hinterlassen konnen.
e Topiramat Accord kann vor, wiahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden.
Trinken Sie wihrend der Einnahme von Topiramat Accord iiber den Tag verteilt reichlich
Fliissigkeit, um Nierensteinen vorzubeugen.

Wenn Sie eine groflere Menge Topiramat Accord eingenommen haben, als Sie sollten

e Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie dabei die Verpackung des Arzneimittels
mit.

e Sie fiihlen sich moglicherweise schldfrig, miide oder weniger leistungsfihig; haben
Koordinationsstérungen; haben Probleme beim Sprechen oder Konzentrieren; sehen
doppelt oder verschwommen, fiihlen sich schwindelig aufgrund von zu niedrigem
Blutdruck, fiihlen sich depressiv oder agitiert (hastig, unruhig) oder haben Leibschmerzen
oder Krampfe (Anfille).

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

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat Accord vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, holen Sie die Einnahme so bald wie
moglich nach. Wenn es jedoch fast Zeit fiir die nidchste Dosis ist, iberspringen Sie die
vergessene Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Wenn Sie zwei oder mehr Einnahmen
verpasst haben, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (zwei Dosen gleichzeitig) ein, wenn Sie die vorherige
Dosis vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat Accord abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat dies
ausdriicklich angeordnet. Thre Beschwerden konnen sonst zuriickkehren. Wenn Thr Arzt
entscheidet, das Arzneimittel abzusetzen, wird Thre Dosis iiber einige Tage hinweg
schrittweise reduziert.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Depression (neues Auftreten oder Verschlimmerung)

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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Krimpfe (Anfille)

Angst, Reizbarkeit, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit
Konzentrationsprobleme, langsames Denken, Gedédchtnisverlust, Geddchtnisstorungen
(neues Auftreten, plotzliche Verdnderung oder Verschlechterung)

Nierensteine, hdufiges Wasserlassen oder Schmerzen beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erhohter Sdurespiegel des Blutes (kann Atemprobleme wie Kurzatmigkeit,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, iibermiBige Miidigkeit und schnellen oder
unregelméBigen Herzschlag verursachen)

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

Gedanken an schwere Selbstverletzung, Versuch einer schweren Selbstverletzung
Teilweiser Gesichtsfeldausfall

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Glaukom — eine Abflussstorung der Fliissigkeit im Auge, die einen erhéhten Druck im
Auge, Schmerzen oder verminderte Sehfahigkeit verursacht

Schwierigkeiten beim Denken, bei der Erinnerung an Informationen oder bei der Losung
von Problemen, verminderte Aufmerksamkeit oder Wahrnehmung, starke Schlafrigkeit
und Energielosigkeit — diese Symptome konnen Anzeichen eines hohen
Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammonémie) sein, der zu einer Verdnderung der
Hirnfunktion (hyperammonédmische Enzephalopathie) fithren kann

Schwerwiegende Hautreaktionen, wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse — diese konnen als Hautausschldge mit oder ohne Blasenbildung auftreten.
Hautirritation, Entziindungen oder Schwellungen im Bereich von Mund, Rachen, Nase,
Augen und rund um die Geschlechtsteile. Die Hautausschldge kdnnen sich zu
schwerwiegenden ausgedehnten Hautschdden entwickeln (Abldsen der oberen
Hautschicht und Schleimhautschichten); dies kann lebensbedrohlich werden.

Hiufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):

Augenentziindung (Uveitis) mit Symptomen wie Augenrdtung, Schmerzen,
Lichtempfindlichkeit, verstiarktem Tranenfluss, Punktesehen und Verschwommensehen.

Folgende weiteren Nebenwirkungen konnen auftreten; wenn diese schwerwiegend werden,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker:

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

Verstopfte, laufende Nase und Halsschmerzen

Kribbeln, Schmerzen und/oder Taubheit verschiedener Korperteile
Schlifrigkeit, Miidigkeit

Schwindel

Ubelkeit, Durchfall

Gewichtsverlust

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Andmie (geringe Anzahl an Blutzellen)

Allergische Reaktion (wie Hautausschlag, Rotung, Jucken, Gesichtsschwellung,
Nesselsucht)

Appetitverlust, verminderter Appetit

Aggression, Erregtheit, Wut, Verhaltensauffilligkeiten



Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen

Probleme beim Sprechen oder Sprachstérungen, undeutliche Sprache
Ungeschicklichkeit oder fehlende Koordination, Gefiihl der Unsicherheit beim Gehen
Verminderte Fahigkeit, Routineaufgaben auszufiihren

Einschrankung, Verlust oder Fehlen des Geschmacksinns

Unwillkiirliches Zittern oder Zucken; schnelle, unkontrollierbare Bewegungen der Augen
Sehstorungen wie Doppeltsehen, Verschwommensehen, vermindertes Sehvermogen,
Schwierigkeiten beim Scharfsehen

Drehschwindel (Vertigo), klingelndes Gerdusch in den Ohren, Ohrenschmerzen
Kurzatmigkeit

Husten

Nasenbluten

Fieber, Unwohlsein, Schwiche

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

Mundtrockenheit

Haarausfall

Juckreiz

Schmerzende oder geschwollene Gelenke, Muskelkrampfe oder -zittern,
Muskelschmerzen oder -schwiche, Brustschmerz

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Abnahme der Blutplattchen (Blutzellen, die Blutungen zum Stillstand bringen), Abnahme
der weillen Blutkorperchen, die vor Infektionen schiitzen, Abnahme des Kaliumgehalts im
Blut

Anstieg der Leberenzyme, Anstieg der Eosinophilen (einer bestimmten Art von weillen
Blutzellen) im Blut

Geschwollene Lymphknoten am Hals, in den Achseln oder in der Leistengegend
Vermehrter Appetit

Gehobene Stimmung

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

Kein Zeigen und/oder Empfinden von Gefiihlen, ungewo6hnliches Misstrauen,
Panikattacken

Probleme beim Lesen, Sprachstérung, Probleme mit der Handschrift

Ruhelosigkeit, Hyperaktivitit

Verlangsamtes Denken, verringerte Wachsamkeit oder Aufmerksamkeit
Eingeschréankte oder langsame Korperbewegungen, ungewollte abnormale oder
wiederholte Muskelbewegungen

Ohnmacht

Anormaler Tastsinn, gestorter Tastsinn

Beeintrachtigter, verfalschter oder fehlender Geruchssinn

Ungewohnliche Gefiihle oder Empfindungen, die eine Migrdne oder eine bestimmte Art
von Krampfanfillen ankiindigen

Trockene Augen, Lichtempfindlichkeit der Augen, Zucken der Augenlider, trdnende
Augen

Verringerung oder Verlust des Horens, Horverlust in einem Ohr

Langsamer oder unregelmafiger Herzschlag, Herzschlag in der Brust spiirbar



Niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck beim Aufstehen (manche mit Topiramat Accord
behandelte Patienten konnen sich dadurch schwach oder schwindelig fiihlen oder kénnen
beim plotzlichen Aufstehen oder Aufrichten ohnmaéchtig werden)

Erréten, Hitzegefiihl

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

UbermiBiges Entweichen von Darmgasen und -winden, Sodbrennen, Véllegefiihl oder
aufgebldhter Bauch

Zahnfleischbluten, erhohte Speichelproduktion, Sabbern, Mundgeruch

UbermiBige Fliissigkeitsaufnahme, Durst

Hautverfarbung

Muskelsteifheit, Schmerzen in der Seite

Blut im Urin, Inkontinenz (mangelnde Harnkontrolle), plétzlicher Harndrang, Flanken-
oder Nierenschmerzen

Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten, sexuelle Stérung
Grippedhnliche Symptome

Kalte Finger und Zehen

Trunkenheitsgefiihl

Lernbeeintrachtigung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Ungewohnlich gesteigerte Stimmung

Bewusstlosigkeit

Blindheit auf einem Auge, voriibergehende Blindheit, Nachtblindheit
Schielen

Schwellungen in den und um die Augen

Taubheit, Kribbeln und Farbanderung (weil3, blau, dann rot) von Fingern und Zehen,
wenn diese der Kélte ausgesetzt sind

Leberentziindung, Leberversagen

Ungewohnlicher Hautgeruch

Beschwerden in Armen oder Beinen

Nierenerkrankung

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Makulopathie ist eine Erkrankung der Makula, der kleinen Stelle im Auge, an der das
Sehen am schirfsten ist. Sie miissen Thren Arzt benachrichtigen, wenn Sie eine Anderung
oder eine Verminderung Ihrer Sehkraft bemerken.

Kinder

Die Nebenwirkungen bei Kindern entsprechen allgemein denen bei Erwachsenen. Die
folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Kindern jedoch hiufiger auftreten als bei
Erwachsenen:

- Konzentrationsstorungen

- Erhohter Sdurespiegel des Blutes

- Gedanken an schwere Selbstverletzung

- Miidigkeit

- Verminderter oder vermehrter Appetit

- Aggression, Verhaltensauftélligkeiten

- Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen
- Gefiihl der Unsicherheit beim Gehen

- Unwohlsein



- Abnahme des Kaliumgehalts im Blut

- Kein Zeigen und/oder Empfinden von Gefiihlen
- Trianende Augen

- Langsamer oder unregelméfiger Herzschlag

Andere Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten kdnnen:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Drehschwindel (Vertigo)
- Erbrechen
- Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Anstieg der Eosinophilen (einer Art von weiflen Blutkorperchen) im Blut
- Hyperaktivitit
- Hitzegefiihl
- Lernbehinderung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Topiramat Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf. Sie diirfen dieses
Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Flasche oder der Blisterpackung, nach ,,Verw.
bis:“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. Behilter fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 Topiramat Accord enthiilt

Der Wirkstoff ist Topiramat.
Jede Filmtablette enthdlt 25 mg Topiramat.
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Jede Filmtablette enthdlt 50 mg Topiramat.
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Topiramat.
Jede Filmtablette enthdlt 200 mg Topiramat.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat (sieche Abschnitt 2: Topiramat Accord

enthdlt Lactose), mikrokristalline Cellulose, vorgelatinierte Starke (d. h. Kartoffelstirke),

Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.

e Die 25 mg Filmtabletten sind mit Hypromellose, Titandioxid (E171) und Macrogol
beschichtet.

e Die 50 mg und 100 mg Filmtabletten sind mit Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol und Eisenoxid gelb (E172) beschichtet.

¢ Die 200 mg Filmtabletten sind mit Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol und
Eisenoxid rot (E172) beschichtet.

Wie Topiramat Accord aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette.
Topiramat Accord ist in vier Wirkstirken mit 25 mg, 50 mg, 100 mg bzw. 200 mg Topiramat
erhéltlich.

Die 25 mg Filmtabletten sind runde, bikonvexe Filmtabletten, etwa 6 mm in Durchmesser,
mit abgeschrigten Kanten. Die weilen Filmtabletten tragen die Pragung ,, TP* auf der einen
Seite und ,,25° auf der anderen Seite.

Die 50 mg Filmtabletten sind runde, bikonvexe Filmtabletten, etwa 7 mm in Durchmesser,
mit abgeschragten Kanten. Die hellgelben Filmtabletten tragen die Pragung ,, TP auf der
einen Seite und ,,50° auf der anderen Seite.

Die 100 mg Filmtabletten sind runde, bikonvexe Filmtabletten, etwa 9 mm in Durchmesser,
mit abgeschrdgten Kanten. Die dunkelgelben Filmtabletten tragen die Pragung ,,TP* auf der
einen Seite und ,,100° auf der anderen Seite.

Die 200 mg Filmtabletten sind runde, bikonvexe Filmtabletten, etwa 12,7 mm in
Durchmesser, mit abgeschrigten Kanten. Die roten Filmtabletten tragen die Pragung ,,TP* auf
der einen Seite und ,,200 auf der anderen Seite.

Topiramat Accord ist in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in Packungsgro3en mit 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 120 und 200 Filmtabletten oder in Flaschen aus Polyethylen
hoher Dichte (HDPE) mit weillem, undurchsichtigem kindersicherem Propylenverschluss mit
einer Dichtung mit induktionsversiegelter Membran, verpackt in Kartonschachteln in
Packungsgroflen mit 14, 30, 60, 100 und 200 Filmtabletten, erhéltlich. Jeder Behélter enthalt
ein Behiltnis mit Trockenmittel, das nicht geschluckt werden darf.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Niederlande
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Hersteller:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

oder

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Niederlande

Z.Nr.:

Topiramat Accord 25 mg Filmtabletten: 138756
Topiramat Accord 50 mg Filmtabletten: 138757
Topiramat Accord 100 mg Filmtabletten: 138758
Topiramat Accord 200 mg Filmtabletten: 138759

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates | Bezeichnung des Arzneimittels

Niederlande Topiramaat Accord 25mg, 50mg, 100mg, 200mg Filmomhulde
Tabletten

Spanien Topiramato Accord 25mg, 50mg, 100mg, 200mg comprimidos
recubiertos

Italien Topiramate AHCL 25mg, 50mg, 100mg, 200mg Pellicolarivestiti

Litauen Topiramate Accord 25mg 50mg, 100mg, 200mg plévele dengtos
tabletés

Bulgarien Topiramate Accord 25mg, 50mg, 100mg, 200mg Film coated
Tablets

Osterreich Topiramat Accord 25/50/100/200 mg Filmtabletten

Deutschland Topiramat Accord 25/50/100/200 mg Filmtabletten

Dénemark Topiramat Accord 25/50/100/200 mg filmovertrukne tabletter

Finnland Topiramat Accord 25/50/100/200 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Schweden Topiramat Accord 25/50/100/200 mg filmdragerade tabletter

Lettland Topiramate Accord 25/50/100/200 mg apvalkotas tabletes

Ruménien Epitel 25/50/100/200 mg comprimate filmate

Slowenien Topiramat Accord 25/50/100/200 mg filmsko oblozene tablete

Zypern Topiramate Accord 25/50/100/200 mg emkalvppévo. pe Aentod
vuévio dtokia

Tschechische Republik Topiramat Accord 25/50/100/200 mg potahované tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2022.
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