GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Topiramat STADA 25 mg Filmtabletten
Topiramat STADA 50 mg Filmtabletten
Topiramat STADA 100 mg Filmtabletten
Topiramat STADA 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Topiramat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

AN e

1.

Was ist Topiramat STADA und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Topiramat STADA beachten?
Wie ist Topiramat STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Topiramat STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST TOPIRAMAT STADA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Topiramat STADA gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Antiepileptika“ genannt
werden. Es wird angewendet:

zur alleinigen Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern iiber 6 Jahren
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern
tiber 2 Jahren

um Migrénekopfschmerzen bei Erwachsenen vorzubeugen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TOPIRAMAT STADA

BEACHTEN?

Topiramat STADA darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Topiramat oder einen der sonstigen Bestandteile von
Topiramat STADA sind (diese werden in Abschnitt 6 aufgefiihrt),

zur Vorbeugung von Migrane: Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Frau im
gebarfihigen Alter sind, es sei denn, Sie wenden eine wirksame Verhiitungsmethode an
(weitere Informationen finden Sie im Abschnitt "Schwangerschaft und Stillzeit").



Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhiitungsmethode wéhrend der Einnahme von
Topiramat STADA am besten geeignet ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zustdnde auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat STADA einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Topiramat STADA ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme von Topiramat STADA mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie

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

o in der Vorgeschichte Blut- oder Korperfliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose)

haben

Leberprobleme haben

unter Augenproblemen, besonders unter einem Glaukom, leiden

ein Wachstumsproblem haben

eine fettreiche didtetische Erndhrung (ketogene Diét) erhalten

Topiramat STADA zur Behandlung von Epilepsie einnehmen und schwanger oder eine

Frau im gebarfahigen Alter sind (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit* fiir

weitere Informationen)

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zustdnde auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat STADA einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie nicht authdren Ihre Arzneimittel einzunehmen ohne vorher mit Threm
Arzt gesprochen zu haben.

Sprechen Sie auch mit [hrem Arzt bevor Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Topiramat
enthalten und Thnen als Alternative zu Topiramat STADA gegeben wurden.

Sie konnten Gewicht verlieren, wenn Sie Topiramat STADA einnehmen, weshalb Thr
Gewicht regelmafig kontrolliert werden sollte, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Konsultieren Sie Thren Arzt, wenn Sie zuviel Gewicht verlieren oder ein Kind, das dieses
Arzneimittel einnimmt, nicht genug Gewicht zunimmt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Topiramat STADA behandelt
wurden, hatten Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in
Verbindung.

Einnahme von Topiramat STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Topiramat STADA und bestimmte
andere Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen. Manchmal muss die Dosierung
Threr anderen Arzneimittel oder die von Topiramat STADA angepasst werden.



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

° andere Arzneimittel, die Ihr Denken, Thre Konzentration oder Thre Muskelkoordination
beeintrichtigen oder verringern (z. B. Arzneimittel, die eine beruhigende Wirkung auf
das Zentralnervensystem ausiiben, wie zum Beispiel zur Muskelentspannung und
Beruhigungsmittel).

J Antibabypillen. Topiramat STADA kann Ihre Antibabypillen weniger wirksam machen.
Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhiitungsmethode wéhrend der Einnahme von
Topiramat STADA am besten geeignet ist.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn sich Thre Menstruationsblutung verdandert, wihrend Sie eine
Antibabypille und Topiramat STADA einnehmen.

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

Andere Arzneimittel, tiber die Sie mit Threm Arzt oder Apotheker sprechen sollten, schlieen
andere Antiepileptika, Risperidon, Lithium, Hydrochlorothiazid, Metformin, Pioglitazon,
Glibenclamid, Amitriptylin, Propranolol, Diltiazem, Venlafaxin, Flunarizin ein.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zustdnde auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Topiramat STADA einnehmen.

Einnahme von Topiramat STADA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sie konnen Topiramat STADA zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon einnehmen.
Trinken Sie reichlich Fliissigkeit iber den Tag wihrend Sie Topiramat STADA einnehmen,
um Nierensteinen vorzubeugen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorbeugung von Migrédne

Topiramat STADA kann das Kind im Mutterleib schadigen. Sie diirfen Topiramat STADA
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie eine Frau im gebdrfihigen Alter sind,
diirfen Sie Topiramat STADA nicht zur Vorbeugung von Migrédne einnehmen, es sei denn,
Sie wenden eine wirksame Verhiitungsmethode an. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche
Verhiitungsmethode am besten geeignet ist und ob Topiramat STADA fiir Sie infrage kommt.
Vor dem Beginn der Behandlung mit Topiramat STADA muss ein Schwangerschaftstest
durchgefiihrt werden.

Behandlung von Epilepsie

Wenn Sie eine Frau im gebdrfihigen Alter sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt dariiber, welche
anderen Behandlungsmoglichkeiten anstelle von Topiramat STADA mdglich sind. Wird
entschieden, dass Sie Topiramat STADA einnehmen sollen, miissen Sie eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhiitungsmethode
wihrend der Einnahme von Topiramat STADA am besten geeignet ist. Vor dem Beginn der
Behandlung mit Topiramat STADA muss ein Schwangerschaftstest durchgeflihrt werden.




Wie bei anderen Antiepileptika besteht das Risiko einer Schidigung des ungeborenen Kindes,
wenn Topiramat STADA wiéhrend der Schwangerschaft angewendet wird. Stellen Sie sicher,
dass Thnen die Risiken und Vorteile einer Anwendung von Topiramat STADA zur
Behandlung von Epilepsie wihrend der Schwangerschaft genau klar sind.

e Wenn Sie Topiramat STADA wihrend der Schwangerschaft einnehmen, besteht bei
Ihrem 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 aullerdem eine Fehlbildung des Penis (Hypospadie)
vorliegen. Diese Fehlbildungen kdnnen sich im frithen Stadium der Schwangerschaft
entwickeln, sogar noch bevor Sie wissen, dass Sie schwanger sind.

e Wenn Sie Topiramat STADA wéhrend der Schwangerschaft einnehmen, kann es sein,
dass Thr Kind bei der Geburt kleiner ist, als erwartet. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn
Sie Fragen zu diesem Risiko wéhrend der Schwangerschaft haben.

e Moglicherweise gibt es andere Arzneimittel zur Behandlung Threr Erkrankung, die ein
geringeres Risiko flir Geburtsfehler haben.

e Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Topiramat
STADA schwanger werden. Sie und Ihr Arzt werden gemeinsam entscheiden, ob Sie die
Behandlung mit Topiramat STADA wihrend der Schwangerschaft fortsetzen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Topiramat STADA (Topiramat) geht in die Muttermilch {iber. Zu den
Auswirkungen, die bei gestillten Kindern von behandelten Miittern beobachtet wurden,
gehoren Durchfall, Schlédfrigkeit, Erregbarkeit und geringe Gewichtszunahme. Aus diesem
Grund wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, ob Sie auf das Stillen oder auf die Behandlung mit
Topiramat STADA verzichten sollen. Thr Arzt wird hierbei die Bedeutung des Arzneimittels
fiir die Mutter sowie das Risiko fiir das Kind beriicksichtigen.

Stillende Miitter miissen bei der Einnahme von Topiramat STADA unverziiglich Thren Arzt
informieren, wenn das Baby sich ungewdhnlich verhélt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
& Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigen!
Schwindel, Miidigkeit und Sehbehinderungen kdnnen wihrend der Behandlung mit
Topiramat STADA auftreten. Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und

keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Topiramat STADA
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Topiramat STADA daher erst nach

Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



3. WIE IST TOPIRAMAT STADA EINZUNEHMEN?

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

Art der Anwendung

J Nehmen Sie Topiramat STADA genau so ein, wie es [hnen verordnet wurde. Thr Arzt
wird gewohnlich mit einer geringen Dosis von Topiramat STADA beginnen und
steigert Ihre Dosis dann langsam, bis die beste Dosierung fiir Sie gefunden wurde.

J Topiramat STADA Tabletten miissen im Ganzen geschluckt werden. Vermeiden Sie es,
die Tabletten zu zerkauen, da sie einen bitteren Geschmack hinterlassen konnen.

J Topiramat STADA kann vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden.
Trinken Sie tiber den Tag verteilt viel Fliissigkeit, um die Bildung von Nierensteinen zu
verhindern, wihrend Sie Topiramat STADA einnehmen.

Topiramat STADA 25 mg

J Nehmen Sie die Tabletten stets unzerkaut mit einer ausreichenden Menge Wasser
ein. Teilen Sie die Tabletten nur, wenn Sie eine Dosis von 6,25 mg oder 12,5 mg
Topiramat einnehmen sollen.

Topiramat STADA 50 mg, 100 mg und 200 mg
J Nehmen Sie die Tabletten stets unzerteilt und unzerkaut mit einer ausreichenden Menge
Wasser ein.

Wenn Sie eine grolere Menge von Topiramat STADA eingenommen haben, als Sie
sollten

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

J Sie flihlen sich moglicherweise schlédfrig oder miide oder haben anomale
Korperbewegungen, Probleme beim Stehen oder Gehen, fiihlen sich schwindelig
aufgrund von zu niedrigem Blutdruck oder haben anomale Herzschlége oder
Krampfanfille.

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

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat STADA vergessen haben

° Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
dies bemerken. Wenn jedoch fast die Zeit fiir Ihre ndchste Dosis gekommen ist,
iberspringen Sie die verpasste Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei
oder mehrere Einnahmen verpassen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat STADA abbrechen



Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, es sei denn, Thr Arzt hat Sie dazu
aufgefordert. Ihre Beschwerden konnen zuriickkehren. Wenn Ihr Arzt entscheidet, dieses
Arzneimittel abzusetzen, wird Thre Dosis schrittweise iiber einige Tage herabgesetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Topiramat STADA Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
o Depression (neu oder verstérkt)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

° Kriampfe (Anfille)

J Angst, Reizbarkeit, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Desorientierung

o Konzentrationsstorungen, langsames Denken, Geddchtnisverlust, Gedéchtnisstorungen
(Neuauftreten, plotzlicher Wechsel oder Verstarkung)

o Nierensteine, hdufiges oder schmerzhaftes Wasser lassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

J Erhohter Saurespiegel im Blut (kann Atemnot inklusive Kurzatmigkeit, Appetitverlust,
Ubelkeit, Erbrechen, iibermiBige Miidigkeit und schnellen oder unregelmiBigen
Herzschlag verursachen)

J Vermindertes Schwitzen oder dessen Ausbleiben

. Gedanken an schwere Selbstverletzungen, Versuch einer schweren Selbstverletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o Glaukom — erhdhter Druck im Auge durch Stauung von Fliissigkeit, Schmerz und
vermindertes Sehen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
o Augenentziindung (Uveitis) mit Symptomen wie Augenrdtung, Schmerzen,
Lichtempfindlichkeit, verstirktem Trénenfluss, Punktesehen und Verschwommensehen

Andere Nebenwirkungen beinhalten die folgenden, bitte sprechen Sie im Ernstfall mit
Ihrem Arzt oder Apotheker:

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

Kribbeln in den Armen und Beinen

Benommenbheit oder Schlifrigkeit

Schwindel

Durchfall



Ubelkeit
verstopfte, laufende Nase und Halsschmerzen
Midigkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Anédmie (verringerte Anzahl an roten Blutkdrperchen)

allergische Reaktion (wie Hautausschlag, Hautr6tungen, Hautjucken,
Gesichtsschwellungen, Nesselausschlag)

Verlust oder Verminderung des Appetits

Aggression, Unruhe/Aufregung, Wut

(Ein-)Schlafstérungen

Sprachstérungen, undeutliche Sprache

Unbeholfenheit/Ungeschicklichkeit oder Koordinationsprobleme, Unsicherheit beim
Gehen

Vermindertes Vermdgen Routinearbeiten zu verrichten

Verlust von oder vermindertes Geschmacksempfinden

Unfreiwilliges Zittern und Schiitteln, schnelle, unwillkiirliche Bewegungen der Augen
Sehstorung, doppelt Sehen, verschwommen Sehen, verminderte Sehkraft, Probleme bei
der Fokussierung

Drehgefiihl (Vertigo), klingelndes Gerdusch 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, Muskelkrdmpfe oder -zuckungen,
Muskelschmerzen oder -schwiéche, Brustschmerzen

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

verminderte Anzahl an Blutplittchen (Blutzellen die helfen, Blutungen zu stoppen),
verminderte Anzahl an weilen Blutkorperchen, die helfen, Sie gegen Infektionen zu
schiitzen, verminderter Kaliumspiegel im Blut

Anstieg der Leberenzyme, erhohte Anzahl an Eosinophilen (eine Art von wei3en
Blutkorperchen) im Blut

geschwollene Driisen im Nacken, Achseln oder Leistengegend

erhohter Appetit

gehobene Stimmung

Horen, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht da sind, schwere psychische Stérungen
(Psychosen)

Fehlendes Zeigen oder Fiihlen von Emotionen, uniibliches Misstrauen, Panikattacken
Leseprobleme, Sprachprobleme, Probleme mit der Handschrift

Unruhe, erhohte Aktivitét

Verlangsamtes Denken, verminderte Wachheit oder Wachsamkeit



verringerte oder langsame Bewegungen, unfreiwillige, ungewodhnliche oder wiederholte
Muskelbewegungen

Ohnmacht

ungewohnlicher und beeintrachtigter Tastsinn

beeintrachtigter, verzerrter oder fehlender Geruchssinn

Ungewdohnliches Gefiihl oder ungewdhnliche Wahrnehmung, die Migréne oder
bestimmten Anfillen vorausgehen kann

trockene Augen, Lichtempfindlichkeit, unwillkiirliche Zuckungen der Augenlider,
feuchte Augen

Verringerung oder Verlust des Horens, Horverlust in einem Ohr

unregelmafiger Herzschlag oder Verlangsamung des Herzschlages, Gefiihl von
Herzklopfen in Ihrer Brust

niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck oder Abfall des Blutdruckes, der auftritt, wenn
Sie aufstehen (daher flihlen sich einige Personen, die Topiramat einnehmen, der
Ohnmacht nahe, schwindelig, oder werden ohnméchtig, wenn sie plotzlich aufstehen
oder sich plotzlich aufsetzen)

Err6ten, Wéarmegefiihl

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

Bldahungen, Sodbrennen, Vollegefiihl oder Bildung von Gasansammlungen
Zahnfleischbluten, vermehrte Speichelbildung, Sabbern, Mundgeruch

Trinken von anomal grof3en Mengen an Fliissigkeit, Durst

Hautverfarbung

Muskelsteitheit, Flankenschmerzen

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

Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder zu halten, erektile Dysfunktion
grippedhnliches Gefiihl

kalte Finger und Zehen

Gefiihl der Trunkenheit

Lernprobleme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

ungewdhnlich gehobene Stimmung

Bewusstlosigkeit

Blindheit in einem Auge, tempordre Erblindung, Nachtblindheit
Schwachsichtigkeit

Anschwellen des Gewebes im und um das Auge

Taubheit, Kribbeln und Verfirbungen (weil, 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 Schleimhiuten (wie Mund, Nase und Augen) duflern
kann, rotlicher Hautausschlag und ein Gefiihl glithender Haut

Ungewohnlicher Geruch der Haut

Unbehagen in Armen und Beinen

Nierenerkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)



J Makulopathie ist eine Erkrankung der Makula, dem kleinen Flecken im Auge, auf dem
das Sehen am schérfsten ist. Sie sollen Thren Arzt benachrichtigen, wenn Sie eine
Anderung oder eine Verminderung Ihrer Sehkraft bemerken.

. Anschwellen der Bindehaut im Auge

J toxische epidermale Nekrolyse, eine viel schwerere Form des Stevens-Johnson-
Syndroms (siehe seltene Nebenwirkungen)

Kinder und Jugendliche

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen dhnlich jenen, die bei Erwachsenen beobachtet
werden. Manche Nebenwirkungen werden jedoch bei Kindern haufiger beobachtet und/oder
kdnnen bei Kindern schwerwiegender als bei Erwachsenen sein. Nebenwirkungen, welche
schwerwiegender sein konnen, beinhalten vermindertes Schwitzen und einen Anstieg des
Saurespiegels im Blut. Nebenwirkungen, welche bei Kindern hdufiger beobachtet werden
konnen, beinhalten Erkrankungen der oberen Atemwege.

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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST TOPIRAMAT STADA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

In der Originalpackung aufbewahren. Nicht iiber 30 °C lagern.

Sie diirfen Topiramat STADA nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Topiramat STADA enthilt

Der Wirkstoff ist Topiramat.

e Jede Topiramat STADA Filmtablette enthélt 25, 50, 100, 200 mg Topiramat.



Die sonstigen Bestandteile von Topiramat STADA sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose
Vorverkleisterte Stirke

Crospovidon

Hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid
Magnesiumstearat

Filmiiberzug:
Topiramat 25 mg Filmtabletten:

Opadry Weil} bestehend aus:
Titandioxid (E171)
Hypromellose (E464)
Macrogol 8000

Talkum

Topiramat 50 mg und 100 mg Filmtabletten:
Opadry Gelb bestehend aus:

Titandioxid (E171)

Hypromellose (E464)

Macrogol 8000

Talkum

Eisenoxid, gelb (E172)

Wie Topiramat STADA aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette.

Topiramat STADA 25 mg Filmtabletten konnen in gleiche Viertel geteilt werden.

Die Filmtabletten sind wei3, rund, bikonvex mit einer kreuzformigen Bruchkerbe und sind in
Al-/Al-Blisterpackungen mit 10, 14, 20, 28, 50, 60, 90, 100, 120, 150, 180 oder 200
Filmtabletten erhaltlich.

Topiramat STADA 50 mg Filmtabletten sind hellgelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten und
sind in Al-/Al-Blisterpackungen mit 10, 14, 28, 50, 60, 90, 100, 120, 150, 180 oder 200
Filmtabletten erhiltlich.



Topiramat STADA 100 mg Filmtabletten sind gelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten und sind
in Al-/Al-Blisterpackungen mit 10, 28, 50, 60, 90, 100, 120, 150, 180 oder 200 Filmtabletten
erhéltlich.

Topiramat STADA 200 mg Filmtabletten sind dunkelrosafarbene, runde, bikonvexe
Filmtabletten und sind in Al-/Al-Blisterpackungen mit 10, 28, 60, 90, 100, 120, 150, 180 oder
200 Filmtabletten erhaltlich.

Topiramat STADA ist in den folgenden Stirken erhéltlich: 25 mg, 50 mg, 100 mg und
200 mg Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Hersteller:

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterreich
STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland
Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Niederlande
Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 4, 2300 Turnhout, Belgien

Z.Nr.:

Topiramat STADA 25 mg Filmtabletten: 1-27332
Topiramat STADA 50 mg Filmtabletten: 1-27333
Topiramat STADA 100 mg Filmtabletten: 1-27335
Topiramat STADA 200 mg Filmtabletten: 1-27334

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

Osterreich: ~ Topiramat STADA 25/50/100/200 mg Filmtabletten

Belgien: Topiramate EG 25/50/100/200 mg filmomhulde tabletten
Deutschland: Topiramat STADA 25/50/100/200 mg Filmtabletten
Italien: Topiramato EG 25/50/100/200 mg compresse rivestite con film

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im August 2019.



